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A. Zasadnos$¢ dzialan

Na czym polega problem i dlaczego jest to problem na poziomie UE?

Z oceny cyfrowych aspektow dyrektywy w sprawie transgranicznej opieki zdrowotnej (2011/24/UE)
wynika, ze obecny system o charakterze dobrowolnym cechuje niska skuteczno$¢. Gléwny problem
stanowi fakt, ze osoby fizyczne majg ograniczona kontrol¢ nad swoimi danymi dotyczacymi zdrowia
na poziomie krajowym i transgranicznym, producenci rozwigzan w zakresie e-zdrowia napotykaja
przeszkody przy wchodzeniu na rynki innych panstw cztonkowskich, a osoby fizyczne nie moga
korzysta¢ zinnowacyjnego leczenia zpowodu ograniczonego dostgpu badaczy, innowatorow
i decydentéw do danych dotyczacych zdrowia.

Co nalezy osiagnaé?

Nalezy zapewni¢ osobom fizycznym kontrole nad ich wlasnymi danymi dotyczacymi zdrowia (na
poziomie krajowym i transgranicznym) imozliwos¢ korzystania zszeregu produktow i ustug
zwigzanych ze zdrowiem oraz umozliwi¢ badaczom, innowatorom, decydentom i organom
regulacyjnym jak najlepsze wykorzystanie dostepnych danych dotyczacych zdrowia.

Na czym polega wartos¢ dodana podjecia dzialan na poziomie UE (zasada pomocniczosci)?

Mimo mozliwosci oferowanych w ramach RODO wcigz wystgpuje rozdrobnienie na poziomie panstw
cztonkowskich przy dostepie do danych dotyczacych zdrowia. Ponadto przepisy RODO dotyczace
dostepu do danych i mozliwosci ich przenoszenia nie zaspokajaja w pelni potrzeb sektora ochrony
zdrowia. Utrudnia to interoperacyjnosc¢, dostep do danych i ich udostepnianie, §wiadczenie cyfrowych
ustug zdrowotnych i dostarczanie cyfrowych produktow zdrowotnych na rynku wewngtrznym, jak
rowniez badania, innowacje i ksztattowanie polityki, w tym reagowanie na kryzysy zdrowotne.

B. Rozwiazania

Jakie s3 réozne warianty dzialan stluzacych osiagnieciu celow? Czy wskazano preferowany
wariant? Jezeli nie, dlaczego?

Wariant 1: Interwencja o malej intensywno$ci: bazuje na wzmocnionym mechanizmie wspolpracy
i dobrowolnych instrumentach, ktore obejmowalyby cyfrowe produkty iustugi zdrowotne oraz
ponowne wykorzystywanie danych dotyczacych zdrowia. Bytaby ona wspierana dzigki usprawnieniu
zarzadzania i infrastruktury cyfrowe;.

Warianty 2 i 2+: Interwencja o Sredniej intensywnosci: pozwolitaby wzmocni¢ prawa obywateli do
cyfrowej kontroli wilasnych danych dotyczacych zdrowia izapewni¢ unijne ramy ponownego
wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia. Do zarzadzania wykorzystano by krajowe organy (ds.
pierwotnego i wtornego wykorzystania danych), ktore wdrazatyby polityke na poziomie krajowym, a
na poziomie UE wspieralyby opracowywanie odpowiednich wymogoéw. Infrastruktura cyfrowa
wspierataby transgraniczne udostgpnianie i ponowne wykorzystywanie danych dotyczacych zdrowia.
Wdrozenie byloby ulatwione dzigki certyfikacji ioznakowaniu, co tym samym zapewniatoby
przejrzystos¢ dla organow, zamawiajacych i uzytkownikow.

Warianty 3 i3+: Interwencja o duzej intensywnosci: wykraczalaby poza wariant 2, poniewaz
istniejgcemu lub nowemu organowi unijnemu powierzono by okreslenie wymogéw na poziomie UE
oraz dostgpu do transgranicznych danych dotyczacych zdrowia irozszerzono by w niej zakres
certyfikacji.

Wariantem preferowanym jest wariant 2 z elementami wariantu 2+ zapewniajacy certyfikacje
elektronicznej dokumentacji medycznej, ustugi posrednictwa w zakresie danych obejmujace
elektroniczng dokumentacj¢ medyczng i wyroby medyczne, ktore dostarczajg dane do elektronicznej
dokumentacji medycznej, jak rdwniez dobrowolne oznakowanie aplikacji wspierajgcych dobrostan.
Zagwarantowaloby to najlepsza rownowage migdzy skuteczno$cia i efektywnos$cia w osigganiu celow.




Wariant 1 skutkowalby nieznaczng poprawa wzgledem scenariusza odniesienia, poniewaz pozostaje
dobrowolny. Wariant 3 rowniez bylby skuteczny, ale wigzatby si¢ z wyzszymi kosztami, mogtby mie¢
wigkszy wplyw na MSP i moglby by¢ w mniejszym stopniu wykonalny pod wzgledem politycznym.

Jakie sq opinie poszczegolnych zainteresowanych stron? Jak ksztaltuje sie poparcie dla
poszczego6lnych wariantow?

Wsérdéd  zainteresowanych stron panowat ogdélny konsensus, ze europejska przestrzen danych
dotyczacych zdrowia powinna sprawi¢, aby obywatele zyskali kontrole¢ nad swoimi danymi
dotyczacymi zdrowia, wtym dostgp do swoich danych dotyczacych zdrowia imozliwo$¢ ich
przesytania w formie elektronicznej, oraz aby ulatwiala ona $wiadczenie transgranicznej opieki
zdrowotnej. Badacze iorgany regulacyjne maja obawy co do obecnych rozdrobnionych procedur
dotyczacych ponownego wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia i z zadowoleniem przyjmuja
dzialanie UE. Przedstawiciele sektora wspieraja wspolne wymogi UE w zakresie interoperacyjnosci,
podkreslaja jednak potrzebg przyjecia proporcjonalnego podej$cia. System certyfikacji przez podmiot
zewngtrzny cieszy si¢ wigkszym poparciem niz zezwolenie lub oznakowanie, poparcie to jest jednak
rozne wsrod poszczegdlnych zainteresowanych stron. Krajowi przedstawiciele wspierajg ustanowienie
infrastruktury MyHealth@EU i utworzenie sieci organéw ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia,
ostrzegaja jednak o koniecznosci uwzglednienia specyfiki krajowe;.

C. Skutki wdrozenia preferowanego wariantu

Jakie korzySci przyniesie wdrozenie preferowanego wariantu lub — jesli go nie wskazano —
gléwnych wariantow?

Preferowany wariant obejmowalby zapewnienie obywatelom mozliwosci cyfrowego dostepu do
wlasnych danych dotyczacych zdrowia iich przekazywania oraz umozliwienie dostgpu do nich
niezaleznie od $wiadczeniodawcy i zrddta danych. Podlaczenie do platformy MyHealth@EU statoby
si¢ obowigzkowe, a osoby fizyczne moglyby dokonywaé transgranicznej wymiany wiasnych danych
dotyczacych zdrowia w jezyku obcym. Obowigzkowe wymogi iobowigzkowa certyfikacja (w
odniesieniu do elektronicznej dokumentacji medycznej, ustug posrednictwa w zakresie danych
dostarczajacych elektroniczna dokumentacje medyczng i wyrobéw medycznych dostarczajacych
informacje do elektronicznej dokumentacji medycznej) oraz dobrowolne oznakowanie aplikacji
wspierajacych dobrostan pozwolityby zapewnié¢ przejrzystosé dla uzytkownikéw i zamawiajacych oraz
ograniczylyby transgraniczne bariery rynkowe dla producentow. Badacze, innowatorzy, decydenci
1 organy regulacyjne mogliby mie¢ bezpieczny dostep do danych wysokiej jakosci na potrzeby swojej
pracy, przy zaufanym zarzadzaniu i po nizszych kosztach. Oczekuje si¢, ze w ciggu 10 lat catkowite
korzysci gospodarcze wynikajace z tego wariantu wyniosg ponad 11 mld EUR.

Jakie sa koszty wdrozenia preferowanego wariantu lub — jesli go nie wskazano — gléwnych
wariantow?

Gloéwne koszty wynikaja z wdrozenia infrastruktury cyfrowej wspierajacej europejskg przestrzen
danych dotyczacych zdrowia. Obejmuja one zakonczenie procesu objgcia platforma MyHealth@EU
ipelne wdrozenie niezbednej infrastruktury cyfrowej taczacej organy ds. dostgpu do danych
dotyczacych zdrowia, infrastrukture badawcza iorgany UE. Ponadto oczekuje sie¢, ze dziatania
promujace interoperacyjnos¢ poprzez obowigzkowa certyfikacje i dobrowolne oznakowanie pociggna
za sobg koszty. Oczekuje sig, ze catkowite koszty preferowanego wariantu wyniosg 0,7-2,5 mld EUR
wigcej niz w scenariuszu odniesienia na przestrzeni 10 lat.

Jakie sa skutki dla malych i §rednich przedsiebiorstw (MSP)?

MSP musialyby przestrzegaé obowiazkowych wymogdéw dotyczacych interoperacyjnosci,
bezpieczenstwa elektronicznej dokumentacji medycznej iniektérych wyrobéw medycznych, ktore
dostarczaja informacji do elektronicznej dokumentacji medycznej. Producenci aplikacji wspierajacych
dobrostan mogliby zdecydowaé si¢ na zapewnienie uzytkownikom przejrzystosci dzigki
dobrowolnemu oznakowaniu. Chociaz $rodki te moga zwiekszy¢ ciezar spoczywajacy na MSP, dzieki
wspolnym wymogom w calej UE wzrosng szanse na wybdr w zamowieniach publicznych lub
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systemach zwrotu kosztow izmalejg bariery wej$cia na rynki innych panstw cztonkowskich, co
czesciowo lub w catodci zrekompensuje takie koszty. Wspolna sie¢ organéw ds. dostgpu do danych
dotyczacych zdrowia utatwitaby MSP dostep do danych dotyczacych zdrowia do celéw badan
naukowych iinnowacji. Oczekuje si¢, ze dzigki preferowanemu wariantowi zmalejg bariery
utrudniajace ponowne wykorzystywanie przez MSP wysokiej jako$ci danych dotyczacych zdrowia, co
przyczyni si¢ do ich konkurencyjnosci.

Czy przewiduje sie znaczace skutki dla budzetéw i administracji krajowych?

Oczekuje si¢, ze ustanowienie cyfrowych infrastruktur stuzacych wykorzystywaniu i ponownemu
wykorzystywaniu danych dotyczacych zdrowia oraz ustanowienie organdéw ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia wywrze wplyw na budzety iadministracje krajowe. Preferowany wariant
umozliwia panstwom cztonkowskim wybor wlasnych ustalen organizacyjnych w oparciu o akt
w sprawie zarzadzania danymi. Cze$¢ kosztow zostanie zrekompensowana dzigki optatom pobieranym
przez organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia. Oczekuje sie¢, ze ustanowienie organow ds.
dostepu do danych obnizy koszty dostepu organdéw regulacyjnych i decydentow do danych i zwigkszy
przejrzystos¢  dotyczaca produktéw leczniczych, co pozwoli na dodatkowe oszczgdnosci.
Transformacja cyfrowa moze takze skutkowac¢ ograniczeniem liczby niepotrzebnych badan
i zapewnieniem przejrzystosci wydatkow, co pozwoli na oszczedno$ci w budzecie na ochrong zdrowia.
Wsparcie na rzecz transformacji cyfrowej zapewnia fundusze unijne.

Czy wystapia inne znaczace skutki?

Obywatele byliby w stanie egzekwowaé swoje prawa cyfrowego dostepu do swoich danych
dotyczacych zdrowia i przekazywania takich danych wybranym przez uzytkownika osobom trzecim
z sektora ochrony zdrowia/sektora spolecznego, bez przeszkdod ze strony producentow lub
swiadczeniodawcow. Udzial w infrastrukturze MyHealth@EU w okreslonych ramach czasowych
ograniczylby rozbieznosci przy dostgpie do $wiadczen zdrowotnych w kontekscie transgranicznym.
W preferowanym wariancie zdefiniowano wspolne ramy UE dotyczace dostepu do danych
dotyczacych zdrowia do celow badan, ksztattowania polityki innowacyjnosci i do celéw regulacyjnych
oraz celow medycyny personalizowanej, opierajagc si¢ na RODO, przy zaufanym zarzadzaniu
1 wysokim stopniu ochrony. Moze on ograniczy¢ koszty dost¢pu do danych dotyczacych zdrowia przy
wiekszym stopniu przejrzystosci, odpowiedzialnosci i bezpieczenstwa dla obywateli. Analiza danych
dotyczacych zdrowia moze prowadzi¢ do nowych odkry¢ w dziedzinie medycyny.

Proporcjonalno$¢

Inicjatywa ogranicza si¢ do aspektow, ktorych panstwa czlonkowskie nie mogg osiaggnac
w zadowalajacym stopniu we wlasnym zakresie, jak wynika zoceny art. 14 dyrektywy w sprawie
transgranicznej opieki zdrowotnej. Preferowany wariant jest proporcjonalny, biorac pod uwage $rednia
intensywnos$¢ wniosku oraz oczekiwane korzysci dla obywateli i sektora.

D. Dzialania nastepcze

Kiedy nastapi przeglad przyjetej polityki?

Komisja bedzie okresowo dokonywa¢ przegladow wskaznikow monitorowania i po uptywie siedmiu
lat dokona oceny skutkdéw aktu ustawodawczego.
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