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ZALACZNIK

Konkluzje Rady w sprawie
zdrowia w spoleczenstwie cyfrowym — dokonywanie postepow w zakresie

innowacji w dziedzinie zdrowia wykorzystujacych potencjal danych

RADA UNII EUROPEJSKIEJ

PRZYWOLUJE

1.

Fakt, Ze na mocy art. 168 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej przy okreslaniu

1 urzeczywistnianiu wszystkich polityk i dzialan Unii nalezy zapewni¢ wysoki poziom
ochrony zdrowia ludzkiego, a dziatanie Unii powinno uzupetnia¢ polityki krajowe przy
jednoczesnym poszanowaniu obowigzkow panstw cztonkowskich w zakresie okreslania ich
polityki dotyczacej zdrowia, jak rowniez organizacji i $wiadczenia ustug zdrowotnych

1 opieki medycznej. Unia powinna zachg¢caé do wspolpracy migdzy panstwami
cztonkowskimi w dziedzinie zdrowia publicznego oraz, jesli to konieczne, wspiera¢ ich
dziatania, a w szczegdlnosci zachgca¢ do wspotpracy migdzy panstwami cztonkowskimi

w celu zwigkszenia komplementarnosci ich ustug zdrowotnych w regionach przygranicznych.

Fakt, ze Rada przy kilku okazjach! zwracata uwage, ze w odpowiedzi na wspdlne wyzwania
zwigzane ze stabilno$cig systemoéw opieki zdrowotnej wazne jest, by przeanalizowac
innowacyjne podejscia i modele opieki zdrowotnej, odchodzac od systemow
ukierunkowanych na szpitale, a przechodzac do opieki zintegrowanej, wzmacniajac promocje
zdrowia 1 profilaktyke chorob, a takze wdrazajac medycyn¢ spersonalizowana, przy

jednoczesnym uznaniu potencjatu narzedzi i ustug w zakresie e-zdrowia.

Konkluzje Rady z dnia 1 grudnia 2009 r. w sprawie bezpiecznej i skutecznej opieki

zdrowotnej dzieki e-zdrowiu?.

Zob.: konkluzje Rady: Ku nowoczesnym, elastycznym i stabilnym systemom opieki
zdrowotnej, 6 czerwca 2011 r., Dz.U. C 202 z 8.7.2011, s. 10; konkluzje Rady w sprawie
refleksji nad nowoczesnymi, elastycznymi i stabilnymi systemami opieki zdrowotnej,

10 grudnia 2013 r., Dz.U. C 376 z 21.12.2013, s. 3; konkluzje Rady w sprawie kryzysu
gospodarczego i ochrony zdrowia, 20 czerwca 2014 r., Dz.U. C 217 z 10.7.2014, s. 2;
konkluzje Rady w sprawie medycyny spersonalizowanej dla pacjentow, przyjete w dniu
7 grudnia 2015 r., Dz.U. C 421 2 17.12.2015, s. 2.

Dz.U. C 302z 12.12.2009, s. 12.
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Rezolucj¢ Parlamentu Europejskiego z dnia 19 maja 2015 r. w sprawie bezpieczniejszej
opieki zdrowotnej w Europie: zwigkszenie bezpieczenstwa pacjenta i przeciwdziatanie
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe? wzywajacg do zbadania mozliwosci, jakie daje
e-zdrowie w zakresie poprawy bezpieczenstwa pacjentow, mi¢dzy innymi poprzez
elektroniczng dokumentacj¢ medyczng i mobilne aplikacje medyczne, a takze wzywajaca do
wzmocnienia wspolpracy w zakresie wymiany doswiadczen 1 wiedzy migdzy panstwami

cztonkowskimi.

Komunikat Komisji pt. ,,Strategia jednolitego rynku cyfrowego dla Europy” przyjety w dniu
6 maja 2015 r.4 oraz komunikat Komisji pt. ,,Plan dziatania UE na rzecz administracji
elektronicznej — przyspieszenie transformacji cyfrowej w administracji”, przyjety w dniu

19 kwietnia 2016 .5

Komunikat Komisji pt. ,,Plan dziatania w dziedzinie e-zdrowia na lata 2012-2020 —
Innowacyjna opieka zdrowotna w XXI wieku” przyjety w dniu 6 grudnia 2012 r.% oraz
rezolucje¢ Parlamentu Europejskiego z dnia 14 stycznia 2014 r. w sprawie planu dziatania

w dziedzinie e-zdrowia na lata 2012-2020: innowacyjna opieka zdrowotna w XXI wieku”.

Komunikat w sprawie skutecznych, dostepnych i odpornych systemow opieki zdrowotnej?®,
przyjety w dniu 4 kwietnia 2014 r., w ktorym uznaje si¢ wazng rolg e-zdrowia we wspieraniu

odpornosci systemow opieki zdrowotne;.

ODNOTOWUJE, ZE

Panstwa cztonkowskie stajg wobec wspolnych wyzwan zwigzanych ze wzrostem
wystepowania chordb przewlektych 1 ograniczonych zasobow ludzkich i finansowych na
zapewnienie stabilnosci ich systemow opieki zdrowotnej oraz zaspokojenie rosngcych potrzeb
starzejacych si¢ spoteczenstw. Staja one rowniez wobec wspdlnych wyzwan zwigzanych

z transgranicznymi zagrozeniami zdrowia.

[~-IENEN B Y )

P8 TA(2015)0197
COM(2015) 192 final
COM(2016) 179 final
COM(2012) 736 final

P7 TA-PROV(2014)0010
COM(2014) 215 final
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9.  Ze wzgledu na globalne tendencje w zakresie cyfryzacji wspolczesne spoleczenstwa w coraz
wiekszym stopniu opieraja si¢ na informacjach, a ludzie polegaja na narzedziach cyfrowych
zardwno w zyciu osobistym, jak i zawodowym. Zmieniajg si¢ przez to podejscie

1 oczekiwania 0s6b wobec sposobu $wiadczenia opieki zdrowotnej.

10. Nowe szanse wynikajg z przetwarzania duzych zbiorow danych® i z lepszych mozliwosci
w zakresie analizy danych!?, jak rowniez z medycyny spersonalizowanej, stosowania przez
pracownikow stuzby zdrowia systeméw wspomagania decyzji klinicznych oraz stosowania
przez pacjentow mobilnych aplikacji medycznych do kontroli wtasnego zdrowia i schorzen
przewlektych. Wykorzystanie tego potencjalu w sektorze opieki zdrowotnej wymaga nowej

wiedzy 1 nowych umiejetnosci.

11. Rdzne rozwigzania cyfrowe i1 systemy informatyczne stosowane obecnie w systemie opieki
zdrowotnej 1 w systemie opieki spolecznej czesto nie sg ze soba kompatybilne i nie
umozliwiajg wymiany danych i dzielenia si¢ nimi w ramach systemoéw krajowych ani
w wymiarze transgranicznym!!. Wptywa to niekorzystnie na funkcjonalno$¢ tych rozwigzan
1ich przyjazno$¢ dla uzytkownika, zwigksza koszty rozwoju i1 utrzymania oraz utrudnia

ciagglos¢ opieki.

12. Nadal wystepuja bariery utrudniajace zwigkszanie potencjatu cyfrowego zdrowia i zdalnej
opieki, takie jak dominacja silosow danych, brak interoperacyjnosci i wspolnych standardéw
pomiaru wynikéw klinicznych i zgtaszanych przez pacjentéw, ograniczony dostgp do duzych
baz danych i ich ograniczone wykorzystywanie do celow badan i innowacji, brak
finansowania i zachet finansowych; rynki sg nadal rozdrobnione, zar6wno w przekroju
unijnym, jak i w zakresie ustug, a postep we wdrazaniu w sektorze ochrony zdrowia

rozwigzan cyfrowych wykorzystujacych potencjat danych jest ciagle niewielki.

Big Data for Advancing Dementia Research. An Evaluation of Data Sharing Practices in
Research on Age-related Neurodegenerative Diseases (,,Duze zbiory danych a postepy badan
w zakresie demencji. Ocena praktyk w zakresie udost¢pniania danych w badaniach nad
chorobami neurodegeneracyjnymi zwigzanymi z wiekiem”)

Data-driven Innovation for Growth and Well-being (,,Jnnowacje wykorzystujace potencjat

danych na rzecz wzrostu i dobrobytu™), pazdziernik 2015 r., OECD

10

11

Benchmarking Deployment of eHealth among General Practitioners 2013 (,,Analiza
poréwnawcza stopnia korzystania z e-zdrowia przez lekarzy og6lnych, 2013 r.”’) (SMART
2011/0033)
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http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/5js4sbddf7jk-en.pdf?expires=1498850973&id=id&accname=guest&checksum=4B24646F4F9D57D3E845A09C6A0DE254
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/5js4sbddf7jk-en.pdf?expires=1498850973&id=id&accname=guest&checksum=4B24646F4F9D57D3E845A09C6A0DE254
http://www.oecd.org/sti/data-driven-innovation-9789264229358-en.htm
https://ec.europa.eu/digital-single-market/news/benchmarking-deployment-ehealth-among-general-practitioners-2013-smart-20110033

PODKRESLA, ZE:

13.

14.

15.

16.

Systemy opieki zdrowotnej musza by¢ stale dostosowywane, aby spetnia¢ oczekiwania
obywateli i ich potrzeby w zakresie zdrowia i opieki. W tym kontekscie wazne jest
wykorzystanie mozliwosci spoleczenstwa cyfrowego, tak by ludzie mogli lepiej zrozumie¢
wlasne zdrowie 1 lepiej nim zarzadzac¢ przy latwiejszym dostgpie do informacji i narzedzi

cyfrowych.

Sednem innowacji w dziedzinie opieki zdrowotnej wykorzystujacych potencjat danych
powinny by¢ potrzeby obywateli, ludzie powinni by¢ traktowani jako aktywne podmioty

w kwestiach wlasnego zdrowia i nalezy zapewni¢ im bardziej precyzyjne i spersonalizowane
leczenie, a takze sprawi¢, by czuli si¢ bardziej zaangazowani w opieke zdrowotna, przy
jednoczesnym wspieraniu roli pracownikow stuzby zdrowia i wzmacnianiu ich interakcji

1 komunikacji z pacjentami.

Podstawowg zasadg dorobku prawnego Unii w zakresie ochrony danych jest prawo dostgpu
obywateli do danych dotyczacych ich wlasnego zdrowia. Bez uszczerbku dla prawodawstwa
krajowego i podstaw prawnych przetwarzania danych dotyczacych zdrowia potrzebne sa
elastyczne systemy i narzedzia, ktore zapewnig obywatelom dostep do dotyczacych ich
danych i informacji na temat wykorzystywania tych danych, jak rowniez umozliwia
wyrazanie lub cofanie zgody na przetwarzanie ich danych dotyczacych zdrowia i na
udostepnianie tych danych, w tym w odniesieniu do wtérnego wykorzystania. Pomoze to
ludziom zrozumie¢ i lepiej kontrolowa¢ wykorzystywanie ich danych dotyczacych zdrowia,
przez co bedzie sprzyja¢ zaufaniu i1 przejrzystosci, z uwzglednieniem réznych postaw

i preferencji osob, jesli chodzi o dostep do ich danych i zarzadzanie nimi przez internet!2.

Rozwiazania cyfrowe powinny przyczynia¢ si¢ zardwno do wydajniejszego wykorzystywania
zasobow opieki zdrowotnej, jak 1 do lepszego ukierunkowania, wigkszej integracji

1 bezpieczenstwa opieki zdrowotnej. Dzielenie si¢ informacjami przez pracownikow stuzby
zdrowia prowadzi do poprawy bezpieczenstwa pacjentéw, zmniejszenia liczby mozliwych do
unikniecia btedow oraz zdarzen niepozadanych, a takze do poprawy koordynacji i cigglosci

opieki, jak rowniez lepszego przestrzegania zalecen terapeutycznych'3.

12

13

Jak wynika ze specjalnego badania Eurobarometru nr 460specjalnego badania Eurobarometru
nr 460 ,,Attitudes towards the impact of digitisation and automation on daily life” (,,Postawy
wobec wplywu cyfryzacji 1 automatyzacji na zycie codzienne”) (2017) ponad potowa
respondentow chciataby mie¢ internetowy dostep do swojej dokumentacji medyczne;j

1 zdrowotnej (52 %), a siedmiu na dziesi¢ciu respondentéw (70 %) byloby gotowych
udostepni¢ innym swoje dane dotyczace zdrowia i samopoczucia. W najwigkszym stopniu
byliby sktonni przekaza¢ swoje dane swojemu lekarzowi lub pracownikowi stuzby zdrowia
(65 %).

Improving Health Sector Efficiency. The role of Information and Communication
Technologies (,,Poprawa wydajnosci sektora opieki zdrowotnej. Rola technologii
informacyjno-komunikacyjnych) (OECD, 2010)
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http://ec.europa.eu/commfrontoffice/publicopinion/index.cfm/Survey/getSurveyDetail/instruments/SPECIAL/surveyKy/2160
http://www.keepeek.com/Digital-Asset-Management/oecd/social-issues-migration-health/improving-health-sector-efficiency_9789264084612-en#.WVugvuS7qUk
http://www.keepeek.com/Digital-Asset-Management/oecd/social-issues-migration-health/improving-health-sector-efficiency_9789264084612-en#.WVugvuS7qUk

17.

18.

19.

20.

21.

Wazne jest, aby umozliwi¢ w UE transgraniczng wymian¢ danych dotyczacych zdrowia, aby
zapewnic cigglos¢ opieki rowniez w konteksScie transgranicznym, zgodnie z dyrektywa

2011/24/UE w sprawie stosowania praw pacjentow w transgranicznej opiece zdrowotnej ',

Dzigki dostepnosci poréwnywalnych 1 wysokiej jakosci danych dotyczacych zdrowia do
celow badan naukowych i innowacji mozliwe jest tworzenie nowej wiedzy stuzacej
zapobieganiu chorobom, wczesniejszemu stawianiu doktadniejszych diagnoz oraz poprawie
leczenia, w szczeg6lnosci w ramach wspierania medycyny spersonalizowanej, przyczyniajac
si¢ tym samym do rozwoju systemu opieki zdrowotnej. Mozliwosci taczenia zestawodw
danych pochodzacych z ré6znych zrédet danych i w wymiarze transgranicznym jest
szczegllnie wazne w dziedzinie chordb rzadkich oraz ztozonych chordb o niskiej

czestotliwosci wystepowania.

Transgraniczna wymiana danych dotyczacych zdrowia i wspieranie infrastruktury danych ma
podstawowe znaczenie dla zwalczania transgranicznych zagrozen zdrowia majacych
pochodzenie biologiczne, chemiczne, Srodowiskowe lub nieznane!® — a takze dla zwalczania
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe i zakazen zwigzanych z opiekg zdrowotng.
Dzielenie si¢ dobrej jakosci danymi i analizami ma ogromny potencjat, by wspierac

zapobieganie wystepowaniu, wczesne wykrywanie i zwalczanie ognisk chordb zakaznych.

Jednolity rynek cyfrowy dla technologii informacyjnych (IT) stosowanych w dziedzinie
zdrowia i swobodny przeptyw danych moga pobudzi¢ rozwoj i wdrazanie innowacyjnych
rozwigzan technicznych wykorzystujacych potencjat danych, ktore to rozwigzania przyczynia
si¢ do poprawy wynikow zdrowotnych i lepszej jakosci zycia pacjentow, zapewniajac przy

tym, ze ushugi i produkty beda przyjazne dla uzytkownikéw, interoperacyjne i bezpieczne.

Systemy opieki zdrowotnej sg takze potencjalng sita napedowa wzrostu gospodarczego,
stwarzaja bowiem mozliwos$ci gospodarcze, zwtaszcza dla matych i srednich przedsigbiorstw
zajmujacych si¢ rozwojem innowacyjnych rozwigzan cyfrowych wykorzystujacych potencjat

danych.

14

15

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie
stosowania praw pacjentOw w transgranicznej opiece zdrowotne;.

Jak okreslono w decyzji Parlamentu Europejskiego 1 Rady nr 1082/2013/UE z dnia

22 pazdziernika 2013 r. w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz
uchylajacej decyzje nr 2119/98/WE, tekst majacy znaczenie dla EOG.

Dz.U. L 293 z5.11.2013, s. 1-15. http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=celex:32013D1082
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:32013D1082
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:32013D1082

22.

23.

24.

25.

26.

Pokonywanie barier w zwigkszaniu potencjalu cyfrowego zdrowia i zdalnej opieki wymaga
kompleksowego pakietu dziatan wykorzystujacych mozliwosci, jakie stwarza jednolity rynek
cyfrowy, oraz wykorzystujacych zasad¢ swobodnego przeptywu danych, jak rowniez

podstawowe zasady zawarte w planie dziatania UE na rzecz administracji elektroniczne;j.

W opracowywaniu i wdrazaniu narzedzi cyfrowych w opiece zdrowotnej trzeba nalezycie
uwzgledni¢ wymogi dotyczace jakosci, bezpieczenstwa, bezpieczenstwa fizycznego i ochrony
danych, a takze kwestie etyczne i réznice w umiejetnosciach cyfrowych i kompetencjach
zdrowotnych, aby unika¢ tworzenia dalszych nierownos$ci w zdrowiu. Ponadto stosowanie
narzedzi cyfrowych jest wazng pomoca w zwigkszaniu kompetencji zdrowotnych, miedzy
innymi poprzez wspieranie komunikacji pomiedzy pracownikami stuzby zdrowia

a pacjentami.

Dla utrzymania publicznego zaufania do ustug w zakresie cyfrowego zdrowia kluczowe
znaczenie maja ochrona danych i bezpieczenstwo informacji. W zwigzku z tym konieczne jest
sprawne wdrozenie unijnych ram prawnych dotyczgcych ochrony danych®, bezpieczenstwa

sieci informacyjnych!” oraz bezpiecznej identyfikacji elektronicznej'®.

Do utrzymania pewnosci 1 zaufania do ustug w zakresie cyfrowego zdrowia wazne jest, by
podnosi¢ §wiadomos$¢ poprzez opracowywanie strategii komunikacyjnych dla osob
odpowiedzialnych za wyznaczanie kierunkow polityki, dla pracownikéw stuzby zdrowia i dla
obywateli na temat korzysci, jakie cyfrowe zdrowie moze przynie$¢ w zakresie poprawy
jakosci opieki zdrowotnej; wazne jest takze, by zapewni¢ przejrzystos¢ w odniesieniu do

wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia.

Koordynacja i wspotpraca w dziedzinie cyfrowego zdrowia umozliwig panstwom
cztonkowskim przyspieszenie wdrazania innowacji cyfrowych w ich systemach opieki
zdrowotnej, pozwola na uczenie si¢ od siebie nawzajem oraz na korzystanie ze
zharmonizowanych podej$¢, przy pelnym poszanowaniu kompetencji krajowych. Konieczne

jest zatem zwickszenie praktycznej wspotpracy migdzy panstwami czlonkowskimi.

16

17

18

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 .
w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych

1 w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogdblne rozporzadzenie o ochronie danych).

Dyrektywa (UE) 2016/1148 w sprawie bezpieczenstwa sieci 1 systemow informatycznych
(dyrektywa w sprawie bezpieczenstwa sieci i informacji).

Rozporzadzenie (UE) nr 910/2014 w sprawie identyfikacji elektronicznej 1 ustug

zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewngtrznym (rozporzadzenie
eIDAS).

14079/17 mi/AKO/kkm 7
ZALACZNIK DGB 2C PL



27.

Unijne mechanizmy finansowania odgrywaja wazng role we wspieraniu ogélnounijnych
infrastruktur danych na potrzeby badan naukowych, w rozwijaniu rozwigzan IT w dziedzinie
zdrowia, jak rowniez w wykorzystywaniu efektu dzwigni inwestycji panstw cztonkowskich

do wspierania wdrazania tych rozwigzah na duza skalg.

7. ZADOWOLENIEM PRZYJMUJE:

28.

29.

30.

31.

Zadowalajace postepy poczynione w panstwach cztonkowskich we wdrazaniu e-zdrowia oraz
fakt, ze w wigkszosci panstw cztonkowskich zostaly juz wdrozone lub sg wtasnie wdrazane

systemy elektronicznych kart zdrowia i e-recepty*2°,

Prace przeprowadzone w ramach sieci ,,E-zdrowie”*!

ustanowionej na mocy dyrektywy
2011/24/UE oraz wspolnego dziatania UE w zakresie wspierania sieci ,,E-zdrowie”, ktore
okazaty si¢ cenne przy koordynacji staran w zakresie e-zdrowia, ulatwiajac transgraniczng

wymian¢ w UE danych dotyczacych zdrowia.

Postepy osiagniete w budowie europejskiej infrastruktury ustug cyfrowych w dziedzinie e-

9923

zdrowia (eHDSI)?? finansowanej ze $rodkdw instrumentu ,.f.aczac Europe”?® na potrzeby

transgranicznej wymiany e-recept i kartotek pacjentow.

Prace przeprowadzone przez europejskie sieci referencyjne?4, aby ustanowi¢ specjalng
platforme IT pozwalajaca na gromadzenie wiedzy fachowej, wymiane informacji i wzajemne
uczenie si¢, uznajace potencjat tych sieci w zakresie poprawy wymiany danych do celow
lepszego stawiania diagnozy, jak rowniez do celow badan naukowych i1 innowacji,

w szczegblnosci w dziedzinie chordb rzadkich oraz ztozonych chordb o niskiej czgstotliwosci

wystepowania.

19

20

21

22

23

24

From innovation to implementation — eHealth in the WHO European Region (,,0d innowacji
do wdrazania — e-zdrowie w europejskim regionie WHO”) (2016 r., WHO)

Overview of the national laws on electronic health records in the EU Member States
(,,Przeglad krajowych przepisow panstw cztonkowskich UE dotyczacych elektronicznej
dokumentacji medycznej”) (2014 r.)

Zob. https://ec.europa.eu/health/ehealth/policy/network en

Zob. https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/CEFDSIS/eHealth+2.0

Ustanowionego rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 1316/2013 z dnia
11 grudnia 2013 r. (Dz.U. L 348 2 20.12.2013, s. 129).
https://ec.europa.eu/health/ern/policy_en
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http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0012/302331/From-Innovation-to-Implementation-eHealth-Report-EU.pdf?ua=1
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/laws_report_recommendations_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/ehealth/policy/network_en
https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/CEFDSIS/eHealth+2.0
https://ec.europa.eu/health/ern/policy_en

32.

33.

34.

Partnerstwa i oddolne inicjatywy w zakresie e-zdrowia wprowadzone w ramach
Europejskiego partnerstwa na rzecz innowacji sprzyjajacej aktywnemu starzeniu si¢

w dobrym zdrowiu?®, ktore sg bardzo waznym narzedziem wspierania transferu wiedzy

1 najlepszych praktyk mi¢dzy regionami i angazowania zainteresowanych stron z sektora

publicznego i z sektora prywatnego do wspolnej pracy.

Komunikat Komisji w sprawie przegladu srodokresowego realizacji strategii jednolitego
rynku cyfrowego?, w ktorym podkresla si¢ znaczenie transformacji cyfrowej w dziedzinie

zdrowia 1 opieki zdrowotne;.

Zaangazowanie i zobowigzania interesariuszy podkreslone w Deklaracji Towarzystwa
Zdrowia Cyfrowego przyjetej na konferencji wysokiego szczebla Health in the Digital
Society. Digital Society for Health — ,,Zdrowie w spoleczenstwie cyfrowym. Spoteczenstwo
cyfrowe na rzecz zdrowia” — ktdéra odbyta si¢ w dniach 16—18 pazdziernika 2017 r. w Tallinie
1 podczas ktorej zainicjowano wielopodmiotowe grupy zadaniowe do dziatan w zakresie
podejmowania gtéwnych wyzwan zwigzanych z wprowadzaniem na duzg skal¢ innowacji

cyfrowych w dziedzinie zdrowia.

ZWRACA SIE DO PANSTW CZLONKOWSKICH, BY:

35.

Kontynuowaly wdrazanie polityk wspierajacych innowacje cyfrowe w sektorze zdrowia,
inwestowaly w narzg¢dzia i metodologie wykorzystujace potencjat danych oraz aktywnie
z nich korzystaty; narzedzia te i metodologie pozwolg §wiadczy¢ bezpieczne ustugi opieki

zdrowotnej wysokiej jakosci 1 bedg wsparciem dla stabilnych systemoéw opieki zdrowotne;.

25

26

Zob. komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego i Rady pt. ,,Dziatania w ramach
Strategicznego planu realizacji Europejskiego partnerstwa na rzecz innowacji sprzyjajace;j
aktywnemu starzeniu si¢ w dobrym zdrowiu” z dnia 29.2.2012 — COM(2012) 83 final oraz
Europejskie partnerstwo na rzecz innowacji sprzyjajacej aktywnemu starzeniu si¢ w dobrym
zdrowiu https://ec.europa.eu/eip/ageing/home_en.

Komunikat Komisji w sprawie przegladu srodokresowego realizacji strategii jednolitego
rynku cyfrowego. Polaczony jednolity rynek cyfrowy dla wszystkich (COM(2017) 228 final).
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https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ageing/docs/com_2012_83_en.pdf
https://ec.europa.eu/eip/ageing/home_en
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1496330315823&uri=CELEX:52017DC0228

36.

37.

38.

W ramach swoich krajowych strategii i planow dziatania zwigzanych ze zdrowiem cyfrowym:

—  zapewnily odpowiednie narzg¢dzia cyfrowe do zarzadzania osobistymi informacjami
dotyczacymi zdrowia, aby umozliwi¢ obywatelom dost¢p do ich wtasnych danych
dotyczacych zdrowia, zgodnie z zasadami ustanowionymi w ogdlnym rozporzadzeniu
o ochronie danych, oraz — w stosownych przypadkach — umozliwi¢ bezpieczne
udostepnianie danych dotyczacych zdrowia, jak réwniez integracj¢ danych
wygenerowanych przez uzytkownika z danymi medycznymi;

—  wdrazaly dziatania stuzace poprawie poréwnywalno$ci, doktadnosci i wiarygodnosci
danych dotyczacych zdrowia oraz zachgcajace do wykorzystywania danych
dotyczacych zdrowia w celu stworzenia bardziej przejrzystych i ukierunkowanych na
pacjentow systemow opieki zdrowotnej, ktore beda skupialy si¢ na wynikach
zdrowotnych 1 opartych na dowodach politykach i procesach decyzyjnych w dziedzinie
zdrowia, jak rowniez stuzgce propagowaniu innowacji wykorzystujacych potencjat
danych;

—  tam gdzie to konieczne i1 stosowne — dokonaly przegladu istniejgcych krajowych ram
prawnych 1 administracyjnych, zarowno w celu usunigcia przeszkod dla wymiany
danych i ich wzajemnego udostepniania miedzy pracownikami stuzby zdrowia z mysla
o0 bezpieczenstwie i cigglosci opieki, jak réwniez w celu umozliwienia
wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia na rzecz badan naukowych i innowacji
przy pelnym poszanowaniu wymogéw dotyczacych ochrony danych;

—  wdrazaty dziatania na rzecz poprawy umiejetnosci cyfrowych obywateli 1 pracownikow
stuzby zdrowia, miedzy innymi poprzez proponowanie tym ostatnim szkolen w zakresie
korzystania z narzedzi cyfrowych, przy jednoczesnej pracy z obywatelami
1 spoteczenstwem obywatelskim w celu budowania zaufania publicznego i poparcia dla

udostepniania danych na rzecz zdrowia.

Ustanowity solidne i odporne ramy zarzadzania danymi dotyczacymi zdrowia, jak okreslono
w zaleceniach OECD dotyczacych zarzadzania danymi dotyczacymi zdrowia?’, aby zapewnié¢
prywatnos$¢ 1 integralno$¢ takich danych.

Wspdlnie pracowaty nad utatwieniem niezbednego zblizenia réznych sposobow podejscia
dotyczacego regulacji i zarzadzania w odniesieniu do wykorzystywania danych dotyczacych
zdrowia do celow badan naukowych i innowacji, poprzez zidentyfikowanie i promowanie
najlepszych praktyk w zakresie stosowania odpowiednich zabezpieczen w zakresie ochrony
danych i w zarzadzaniu danymi dotyczacymi zdrowia w Unii; w stosownych przypadkach
nalezy réwniez skonsultowac si¢ z organami odpowiedzialnymi za ochron¢ danych, na
przyktad w ramach ochronie danych.Europejskiej Rady Ochrony Danych przewidzianej

w 0gblnym rozporzadzeniu o

27

Przyjete w dniu 17 stycznia 2017 r. podczas konferencji ministréw zdrowia OECD.
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39.

Wykorzystywaly wspolprace regionalng i dwustronng lub wielostronng miedzy panstwami
cztonkowskimi oraz — w stosownych przypadkach — wspétpracowaty z innymi
zainteresowanymi podmiotami w sprawie wyraznie transgranicznych inicjatyw, ktore moga

mie¢ znaczacy wptyw na wdrazanie rozwigzan cyfrowych w dziedzinie zdrowia.

ZWRACA SIE DO PANSTW CZLONKOWSKICH I KOMISJI, BY:

40.

41.

42.

43.

Pracowaty wspoélnie, w szczegdlnosci w ramach sieci ,,E-zdrowie”, majac na celu stworzenie
interoperacyjnych i przyjaznych dla uzytkownika systemow informacji w ochronie zdrowia,
ktére pozwalaja na podtaczanie osobistych urzadzen zdrowotnych i lepsza interakcje

1 wymiang¢ informacji miedzy podmiotami $wiadczacymi ustugi w zakresie opieki zdrowotnej

a pacjentami.

Kontynuowaly 1 usprawnity dotychczasowe prace w zakresie standardow 1 interoperacyjnosci
e-zdrowia, dalej rozwijajac i rozszerzajac europejskie ramy interoperacyjnosci e-zdrowia?$,
promowaty stosowanie standardow miedzynarodowych i otwartych, aby unika¢ sytuacji,

w ktorych zastrzezone rozwigzania bedg powodowaty uzaleznienie od jednego dostawcy?, co
podnosi koszty rozwoju i utrzymania rozwigzan informatycznych, oraz by wspieraty wymiane

informacji na temat modeli zarzgdzania stuzacych poprawie przestrzegania standardow.

Promowaly stosowanie wspdlnych struktur danych, systemow kodowania 1 terminologii, jak
rowniez wspdlnych standardow pomiaru wynikow klinicznych i1 zglaszanych przez
pacjentow, w celu poprawy interoperacyjnosci semantycznej, jakosci i porownywalnosci

danych.

Wzmacniaty dziatania majace na celu poprawe bezpieczenstwa danych poprzez propagowanie
rozwoju i stosowania technologii stuzagcych wzmocnieniu ochrony prywatnosci

1 uwzglednianiu ochrony prywatnos$ci juz w fazie projektowania, poprzez wymiang¢ informacji
na temat dostepnych narzedzi technicznych i metodologii dotyczacych bezpiecznej wymiany
danych miedzy upowaznionymi osobami i organizacjami oraz dotyczacych zarzadzania

danymi osobowymi dotyczacymi zdrowia.

28

29

Zmienione ramy interoperacyjnosci e-zdrowia przyjete przez siec ,,E-zdrowie” w listopadzie
2015 .

Zob. komunikat Komisji pt. ,,Zapobieganie uzaleznieniu od jednego dostawcy: tworzenie
otwartych systemow ICT poprzez lepsze wykorzystywanie norm w zamowieniach
publicznych” przyjety w dniu 25 czerwca 2013 r., COM(2013) 455 final.
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http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20151123_co03_en.pdf

44,

45.

46.

47.

48.

Dzielily si¢ doswiadczeniami, przekazywaty dobre praktyki i rozwijaty wspolne sposoby
podejscia do zapewnienia bezpieczenstwa, jakosci, bezpieczenstwa fizycznego

1 interoperacyjnosci mobilnych narzedzi i aplikacji medycznych, zapewniajac jednocze$nie
odpowiednie zabezpieczenia, by zwigkszy¢ zaufanie 1 wspiera¢ upowszechnianie si¢ tych
rozwigzan w celu lepszej promocji zdrowia, profilaktyki chordb i lepszej

kontroli w przypadku choréb przewlektych, uwzgledniajac — w stosownych przypadkach —

obowigzujace unijne prawodawstwo dotyczace wyrobow medycznych.

Kontynuowaly prace nad pomy$lnym wdrozeniem europejskiej infrastruktury ustug
cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia (eHDSI) oraz rozwazyly rozszerzenie zakresu
transgranicznej wymiany danych dotyczacych zdrowia, tak by obejmowata ona takze
wymiang elektroniczng dokumentacji medycznej, ktora bytaby dostepna dla obywateli ponad
granicami, poprzez identyfikowanie i1 analiz¢ nowych zastosowan, ktore wspieratyby

transgraniczng opieke zdrowotng i1 przyczyniatyby sie do ciaglosci opieki.

Korzystajac z istniejacych inicjatyw w ramach strategii jednolitego rynku cyfrowego, takich
jak europejska inicjatywa dotyczaca przetwarzania w chmurze®®, EuroHPC*! oraz europejska
chmura dla otwartej nauki, pracowaty wspdlnie majac na celu poprawg dostepu — na potrzeby
badan naukowych i innowacji w dziedzinie zdrowia — do duzych europejskich zestawow
danych, danych longitudinalnych oraz §wiatowej klasy infrastruktury obliczeniowej

o wysokiej wydajnosci, przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony

danych.

Korzystajac z istniejacych krajowych i unijnych inicjatyw 1 partnerstw publiczno-
prywatnych3?, rozwazyly utworzenie zdecentralizowanych sieci danych i wspdlnych platform
umozliwiajacych integracje¢ i analiz¢ danych w bezpiecznym $srodowisku, przy jednoczesnym
unikaniu niepotrzebnego przechowywania danych w centralnym repozytorium unijnym,

a takze wspieranie wielkoskalowych transgranicznych projektéow wdrozeniowych, na

przyktad w dziedzinie medycyny spersonalizowanej, w tym genomowe;j.

Kontynuowaty wspotprace nad wspolnymi rejestrami i platformami dotyczacymi choréb,
takimi jak europejska platforma rejestracji chorob rzadkich i baza danych Orphanet®3, ktore sa

kluczowymi narzedziami interoperacyjnos$ci w badaniach dotyczacych chordb rzadkich.

30

31

32

33

Komunikat Komisji pt. ,,Europejska inicjatywa dotyczaca przetwarzania w chmurze —
budowanie w Europie konkurencyjnej gospodarki opartej na danych i wiedzy” przyjety

w dniu 19 kwietnia 2016 — COM(2016) 178 final.
https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/news/eu-ministers-commit-digitising-europe-
high-performance-computing-power

Takie jak program ,,Technologie duzych zbioré6w danych na rzecz lepszych wynikow”

w ramach inicjatywy IMI2 (http://www.imi.europa.ecu/), BBMRI ERIC (http://www.bbmri-
eric.eu/) 1 inne.

www.epirare.eu / www.orpha.net
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52016DC0178&from=EN
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49.

50.

51.

Pracowaly wspoélnie nad poprawa infrastruktury danych, analizy danych i wspomagania
decyzji z myslg o przewidywaniu powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia,

zapobieganiu im i ich zwalczaniu.

W wigkszym stopniu wykorzystywaty unijne mechanizmy finansowania, takie jak Europejski
Fundusz na rzecz Inwestycji Strategicznych (EFSI)34, fundusze strukturalne UE, instrument
,,L.aczac Europe” oraz program ,,Horyzont 2020”35 do wspierania wielkoskalowych wdrozen
cyfrowych w dziedzinie zdrowia, poprzez poprawg synergii w efektywnym pod wzgledem
kosztow wykorzystywaniu funduszy unijnych 1 krajowych oraz poprzez identyfikowanie
wspolnych priorytetdw i potrzeb inwestycyjnych, a takze do rozwijania odpowiednich
mechanizmow i zachet finansowych do wspierania interoperacyjnosci infrastruktury zdrowia

cyfrowego.

Rozwazyly ustalenie wspolnych kryteridéw 1 wskaznikow, ktorych panstwa cztonkowskie
mogtyby uzywaé¢ do monitorowania postepow upowszechniania si¢ zdrowia cyfrowego oraz

do oceny skutkow rozwigzan cyfrowych, z uwzglednieniem istniejgcych ram?3S,

ZWRACA SIE DO KOMISJI, BY:

52.

53.

Nadal wspierata wysitki panstw cztonkowskich poprzez gromadzenie i oceng dobrych praktyk
oraz dowodow, tak aby utatwia¢ przekazywanie takich praktyk, oraz poprzez podnoszenie

swiadomos$ci w odniesieniu do zdrowia cyfrowego.

Wspierata wdrazanie istniejacego prawodawstwa UE dotyczacego ochrony danych,
identyfikacji elektronicznej i bezpieczenstwa informacji w sektorze zdrowia, miedzy innymi
poprzez zidentyfikowanie dobrych praktyk i1 utatwianie wymiany informacji migdzy
panstwami cztonkowskimi, tak by utatwia¢ wymiang¢ danych w wymiarze transgranicznym
oraz by uwzglednia¢ szczegodlne potrzeby i wymogi sektora opieki zdrowotnej, przy

jednoczesnym poszanowaniu kompetencji panstw cztonkowskich.

34

35
36

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/1017 z dnia 25 czerwca 2015 r.
w sprawie Europejskiego Funduszu na rzecz Inwestycji Strategicznych, Europejskiego
Centrum Doradztwa Inwestycyjnego i Europejskiego Portalu Projektow Inwestycyjnych.
Zob. http://ec.europa.eu/programmes/horizon2020/en

Zob. Ramy monitorowania i oceny dla europejskiego partnerstwa na rzecz innowacji
sprzyjajacej aktywnemu starzeniu si¢ w dobrym zdrowiu (MAFEIP)
https://ec.europa.eu/jrc/en/mafeip oraz sprawozdanie Nordyckiej Rady Ministrow Nordic
eHealth Benchmarking (,,Analiza porownawcza e-zdrowia w krajach nordyckich™).
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http://ec.europa.eu/programmes/horizon2020/en
https://ec.europa.eu/jrc/en/mafeip
http://norden.diva-portal.org/smash/get/diva2:821230/FULLTEXT01.pdf
http://norden.diva-portal.org/smash/get/diva2:821230/FULLTEXT01.pdf

54.

55.

56.

57.

Nadal wspierata rozszerzanie europejskiej infrastruktury ushug cyfrowych w dziedzinie
e-zdrowia na wszystkie panstwa cztonkowskie oraz wdrozenie nowych ustug
transgranicznych, przy jednoczesnym wzmocnieniu trwajacych prac nad pokonaniem
probleméw technicznych, semantycznych i prawnych oraz nad zapewnieniem spdjnosci
miedzy poszczego6lnymi infrastrukturami informatycznymi, w szczegdlnosci eHDSI

1 platforma informatyczng przeznaczong dla europejskich sieci referencyjnych.

Nadal wspierata badania naukowe i innowacje w dziedzinie zdrowia cyfrowego i zapewniata
wsparcie instytucjom naukowym i firmom innowacyjnym opracowujacym rozwigzania

w zakresie zdrowia cyfrowego, zwtaszcza matym i $rednim przedsiebiorstwom (MSP).

Wspierala panstwa cztonkowskie w opracowywaniu i wprowadzaniu interoperacyjnej
krajowej infrastruktury udost¢pniania i wymiany danych dotyczacych zdrowia, skupiajac si¢
zwlaszcza na modelach opieki podstawowej i opieki zintegrowanej, wspierajac §wiadczenie
wydajnych ustug zdrowotnych wysokiej jakosci oraz skupiajgc si¢ na wprowadzeniu ustug
transgranicznej wymiany danych w ramach eHDSI na szczeblu krajowym, regionalnym

1 lokalnym.

Nadal wspierata ogolnoeuropejskie partnerstwa publiczno-prywatne i dziatania z udziatem
zainteresowanych podmiotéw, takie jak Europejskie partnerstwo na rzecz innowacji
sprzyjajacej aktywnemu starzeniu si¢ w dobrym zdrowiu, ktére maja na celu wzmocnienie
pozycji obywateli i ulatwienie wdrazania jednolitego rynku cyfrowego w dziedzinie cyfrowe;j

ochrony zdrowia i opieki.
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