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1. WPROWADZENIE

Mobilne zdrowie (zwane dalej ,,m-zdrowiem”) obejmuje ,,dzialalno$¢ w obszarze medycyny i
zdrowia publicznego wykonywang przy uzyciu urzadzen mobilnych, takich jak telefony
komorkowe, urzadzenia do monitorowania pacjentdw, palmtopy i1 inne urzadzenia

1
bezprzewodowe”".

Do m-zdrowia zaliczaja si¢ rowniez aplikacje (zwane dalej ,,aplikacjami”) zwigzane ze stylem
zycia i dobrym samopoczuciem®, ktore moga laczyé sie z wyrobami medycznymi lub
czujnikami (umieszczonymi np. w bransoletkach lub zegarkach), a takze systemy osobistego
doradztwa, informacja zdrowotna, rozwigzania przypominajace o zazyciu lekoéw za
posrednictwem SMS oraz bezprzewodowa telemedycyna.

M-zdrowie jest nowa, coraz szybciej rozwijajaca si¢ dziedzing, ktora moze odegra¢ role w
przemianach w opiece zdrowotnej, a takze podnies¢ jej jakos$¢ i wydajnos¢.

Narzegdzia m-zdrowia opierajg si¢ na roznych technologiach i stuzag m.in. do mierzenia
parametréw zyciowych, takich jak puls, poziom glukozy we krwi, ci$nienie tetnicze,
temperatura ciala i aktywno$¢ mozgu. Do typowych przyktadéw aplikacji nalezg rozwigzania
stuzagce do komunikacji, informacji i narzgdzia motywacyjne, np. przypominajace o zazyciu
lekéw lub oferujace porady na temat ¢wiczen i sposobu odzywiania.

Za sprawg rozpowszechnienia smartfonéw oraz sieci 3G 1 4G coraz czgsciej uzywane sg
aplikacje mobilne, ktore oferujg ustugi zwigzane z opiekg zdrowotng. Dostepnos¢ technologii
nawigacji satelitarnej w urzadzeniach mobilnych tworzy nowe mozliwosci poprawy
bezpieczenstwa i niezaleznosci pacjentow.

Dzigki uzyciu czujnikéw 1 aplikacji mobilnych m-zdrowie umozliwia zbieranie znacznej
ilosci danych medycznych, danych na temat fizjologii, stylu zyciu i codziennej aktywnosci, a
takze danych o czynnikach $rodowiskowych. Dane te moga by¢ wykorzystane jako podstawa
do ksztaltowania praktyki medycznej 1 badan naukowych. Jednocze$nie dzigki takim
rozwigzaniom pacjenci majg tatwiejszy dostep do informacji o swoim zdrowiu w dowolnym
miejscu 1 czasie.

M-zdrowie moze takze wspiera¢ §wiadczenie ustug zdrowotnych o wysokiej jakosci i
umozliwia¢ bardziej dokladng diagnostyke i leczenie. Takie rozwigzania mogg podnosi¢
efektywnos$¢ opieki zdrowotnej, gdyz aplikacje mobilne zachegcaja pacjentow do
przestrzegania zasad zdrowego stylu zycia. Skutkiem tego bedzie lepsze dostosowanie
leczenia i zalecen farmakologicznych do potrzeb pacjenta.

M-zdrowie moze poprawi¢ status pacjentow, gdyz dzigki niemu begda oni mogli bardziej
aktywnie zarzadza¢ swoim zdrowiem i prowadzi¢ bardziej niezalezne Zzycie we wlasnym
domu. Moga im w tym pomoc rozwigzania w zakresie samooceny 1 zdalnego monitorowania
oraz analiza czynnikdw $rodowiskowych, takich jak zmiany jakosci powietrza, ktére moga
wptywac na stan zdrowia.

Swiatowa Organizacja Zdrowia mHealth — New horizons for health through mobile technologies,
Global Observatory for eHealth series — Volume 3 (M-zdrowie — Nowe horyzonty dla zdrowia dzigki
technologiom mobilnym, seria ,,Globalne obserwatorium e-zdrowia”, tom 3), s. 6.

Aplikacje zwigzane ze stylem zycia i dobrym samopoczuciem to przede wszystkim takie aplikacje,
ktérych posrednim Iub bezposrednim celem jest utrzymanie lub poprawa zachowan korzystnych dla
zdrowia, jakosci zycia i samopoczucia.



W tym wzgledzie m-zdrowie nie ma zastgpowac pracownikéw medycznych, ktorzy nadal
odgrywaja gtéwng role, jezeli chodzi o §wiadczenie opieki zdrowotnej. M-zdrowie ma by¢
raczej narzedziem wspomagajacym zarzadzanie opieka zdrowotna i jej udzielanie.

M-zdrowie moze w duzej mierze zmieni¢ nasze zycie na lepsze. Konieczne jest jednak
zapewnienie, aby stosowanie tych technologii byto bezpieczne dla obywateli.

Celem niniejszej zielonej ksiegi, zapowiedzianej w Planie dziatania w dziedzinie e-zdrowia
na lata 2012-2020°, jest rozpoczecie szeroko zakrojonych konsultacji na temat istniejacych
barier i problemow zwigzanych z zastosowaniem m-zdrowia. Zielona ksigga ma takze pomdc
w ustaleniu, w jaki sposéb mozna wykorzysta¢ potencjal m-zdrowia.

W niniejszej zielonej ksiedze przeanalizowano potencjat m-zdrowia 1 jego aspekty
technologiczne, a takze przedstawiono kwestie, w sprawie ktérych Komisja chcialaby poznaé
stanowiska zainteresowanych stron. Ponadto zbadano, w jaki sposéb m-zdrowie moze
przyczyni¢ si¢ do zachowania i poprawy zdrowia oraz samopoczucia pacjentow oraz do
wzmocnienia ich statusu.

Wiele ze wspomnianych zagadnien moze pozostawaé poza zakresem prawa UE, ale Unia
moze koordynowa¢ wymiang najlepszych praktyk i pomaga¢ w pobudzaniu innowacji w tym
obszarze, ktory ma tak wielki potencjat.

W oparciu o odpowiedzi na zielong ksigge Komisja moze podja¢ dziatania na poziomie UE,
aby wesprze¢ wdrazanie m-zdrowia.

Wraz z niniejszg zielong ksiega stuzby Komisji publikujg dokument roboczy stuzb Komisji w
sprawie obowigzujacych unijnych ram prawnych majacych zastosowanie do aplikacji
zwigzanych ze stylem zycia i dobrym samopoczuciem.

2. POTENCJAL M-ZDROWIA
2.1. Potencjal w odniesieniu do opieki zdrowotnej

Systemy opieki zdrowotnej w Europie stoja przed nowymi wyzwaniami, takimi jak starzenie
si¢ spoteczenstwa 1 rosngca presja budzetowa. W tym kontekscie m-zdrowie moze by¢
jednym z narzedzi, ktére postuzy do rozwigzania tych probleméw. Przyczyni si¢ bowiem do
zorientowania opieki zdrowotnej w wigkszym stopniu na pacjentach i bedzie sprzyjaé
przesunigciu akcentu na profilaktyke, podnoszac jednoczesnie efektywnos¢ systemu.

2.1.1.  Wiecej profilaktyki/ podejscie oparte na jakosci Zycia

Takie rozwigzania w zakresie m-zdrowia, jak narzedzia do samooceny i1 do zdalnej
diagnostyki, moga utatwia¢ wczesne wykrywanie choréb przewlektych, za§ wymiana danych
mi¢dzy $wiadczeniodawcami moglaby przyspieszy¢ podjecie leczenia.

W tym wzgledzie m-zdrowie moze pomdéc w przezwyciezeniu niecheci pacjentow do
szukania pomocy z powodu stygmatyzacji lub wstydu. Dotyczy to np. choréb psychicznych —
leczy sie tylko co druga osoba cierpigca na takie schorzenia.

Poswigcajac wigcej uwagi profilaktyce, mozemy poprawi¢ jako$¢ naszego zycia, a nawet
wydtuzy¢ $rednie dalsze trwanie zycia. Mozna przyspieszy¢ ten proces, znajdujagc nowe
sposoby promowania zachowan prozdrowotnych. W tym kontek§cie motywacja i

} Plan dzialania Komisji Europejskiej w dziedzinie e-zdrowia na lata 2012-2020 — Innowacyjna opieka

zdrowotna w XXI wieku, 7.12.2012 r.



zaangazowanie uzytkownikdw pozostaja kluczowym i obiecujacym obszarem badan w
dziedzinie ekonomii zachowan.

Wreszcie, mozna oczekiwaé, ze wigksze zaangazowanie spoteczenstwa, ktore bedzie dluzej
pozostawa¢ w dobrym zdrowiu, przyczyni si¢ do zmniejszenia si¢ presji finansowej na
systemy opieki zdrowotnej w UE.

2.1.2.  Efektywniejsza i stabilniejsza opieka zdrowotna

M-zdrowie mogtoby przyczyni¢ si¢ do poprawy efektywnosci §wiadczenia opieki zdrowotne;j
za sprawg lepszego planowania, ograniczenia zbednych konsultacji, a takze lepszego
przygotowania specjalistow, zaopatrzonych we wskazowki dotyczace leczenia i
farmakoterapii.

Szacuje sie, ze dzigki wykorzystaniu tabletow i innych urzadzen mobilnych pracownicy
medyczni 1 paramedyczni mogliby spedza¢ o 30 % mniej czasu na poszukiwaniu i
analizowaniu informacji'. Pracownicy medyczni mogliby wydajniej wykorzystywaé¢ swoj
czas dzigki uzyciu $rodkéw komunikacji z pacjentami w czasie rzeczywistym, np. poprzez
wymiang danych uzytkownikow aplikacji.

M-zdrowie mogloby tez by¢ jednym z rozwigzan problemu kurczacych si¢ zasoboéw
systemow opieki zdrowotnej. Wigcej interwencji medycznych i zabiegow opiekunczych
mogloby by¢ wykonywanych zdalnie lub przez samych pacjentéw pod kierunkiem systemow
monitorowania i raportowania. Ograniczyloby to pobyty w szpitalu. M-zdrowie moze
zaproponowac¢ na przyktad efektywng metodg¢ prowadzenia pacjentéw cierpigcych na choroby
przewlekle — zdalne monitorowanie i udzielanie wskazowek. Pozwolitoby to pacjentom na
pozostanie w domu, co z jednej strony podniostoby ich komfort, a z drugiej strony znacznie
obnizyloby koszty opieki zdrowotne;.

Wreszcie, dzigki analizie duzych zbioréw danych generowanych przez rozwigzania w
zakresie m-zdrowia bedzie mozna zwickszy¢ skuteczno$¢ opieki zdrowotnej i poprawié
profilaktyke chorob. Instytucje ds. opieki zdrowotnej beda mialy bowiem bardziej
wiarygodny 1 kompleksowy obraz schorzen i zachowan pacjentow.

2.1.3.  Lepszy status pacjentow

Narzedzia m-zdrowia sprzyjaja zmianie roli pacjentdow, od raczej biernej do bardziej
aktywnej. Korzystajac z czujnikow do pomiaru i monitorowania parametréw zyciowych oraz
aplikacji mobilnych zache¢cajacych do przestrzegania diety i przyjmowania lekdw, pacjenci
czujg si¢ bardziej odpowiedzialni za wtasne zdrowie.

M-zdrowie moze takze zwigksza¢ $wiadomo$¢ obywateli na temat roznych zagadnien
zdrowotnych, dostarczajac im przystepnych informacji o ich stanie zdrowia oraz wskazdéwek
co do odpowiedniego w tych okolicznosciach stylu zycia. Dzigki temu pacjenci mogliby
podejmowac bardziej §wiadome decyzje dotyczace wiasnego zdrowia.

W wielu narzedziach m-zdrowia wykorzystuje si¢ rozwigzania pobudzajace wewngtrzng
motywacj¢ lub zachecajace do S$cistego przestrzegania wskazowek lekarza — np. aplikacje
motywuja uzytkownika do osiggania okreslonych celéw w zakresie sprawnosci fizycznej lub
przypominajg mu o zazyciu lekow.

Zorientowanie opieki zdrowotnej na pacjenta moze wymagaé przemodelowania istniejace;j
infrastruktury 1 instytucji opieki zdrowotnej, zorganizowanych obecnie wokot pracownikow

4 PWC Socio-economic impact of mHealth (Spoteczno-gospodarcze aspekty m-zdrowia), s. 17.



medycznych. Systemy opieki zdrowotnej beda musiaty otworzy¢ si¢ na mozliwo$¢ odbioru
danych od pacjentéw (np. zebranych przy uzyciu aplikacji mobilnych) oraz na to, by opieka
byla dostgpna w dowolnym miejscu wybranym przez pacjenta, np. za posrednictwem
internetowych platform zdrowotnych dla pacjentéw 1 lekarzy. Wiaze si¢ z tym zmiana roli
pracownikow opieki zdrowotnej, ktérzy musieliby zdalnie monitorowac pacjentéw i czesciej
kontaktowac si¢ z nimi drogg elektroniczng.

2.2, Potencjal rynkowy
2.2.1.  Rynek m-zdrowia

Dzigki powszechnemu zasiggowi sieci mobilnych i popularyzacji smartfonéw i tabletow w
ostatnich latach m-zdrowie stalo si¢ uzupelniajacym sposobem $§wiadczenia opieki
zdrowotnej.

Wzrost liczby uzytkownikow sieci bezprzewodowych, ktéra globalnie przekroczyta juz 6
mld, sprzyja rozwojowi rynku m-zdrowia i mobilnych ustug zwigzanych z dobrym
samopoczuciem’.

Konwergencja technologii bezprzewodowych i sprzetu medycznego z jednej strony, i ustug
zdrowotnych 1 socjalnych z drugiej strony, stwarza warunki do powstawania nowych
przedsiebiorstw. Z kolei zmiany w sposobie $wiadczenia opieki zdrowotnej 1 pojawienie si¢
,»srebrnej gospodarki” to bardzo obiecujgce mozliwosci rynkowe.

Z ostatniego badania WHO® wynika, ze w krajach o wysokich dochodach m-zdrowie jest
odpowiedzig na potrzebg obnizenia kosztow opieki zdrowotnej, podczas gdy w krajach
rozwijajacych si¢ po takie rozwigzania si¢ga si¢ gtdéwnie po to, by poprawi¢ dostgp do
podstawowej opieki zdrowotnej. Badanie wykazalo takze, ze jednym z najnowszych
czynnikow rozwoju opieki zdrowotnej w UE s3 systemy umozliwiajace indywidualizacje
opieki przy uzyciu noszonych na ciele, przeno$nych lub wszczepialnych systemow, ktére daja
pacjentom bardziej aktywna role (zwane osobistymi systemami opieki zdrowotnej — ang.
personal health systems).

Wickszos$¢ ustug m-zdrowia funkcjonujacych obecnie w Afryce 1 Azji koncentruje si¢ na
zwiekszaniu efektywnosci pracownikow i systemow ochrony zdrowia. Do innej kategorii
ustug, szczegblnie popularnych w Indiach, Ameryce Poludniowej i Kenii, naleza serwisy
przesytajace wiadomos$ci o tematyce profilaktycznej i1 informacyjnej, majace ograniczac
rozprzestrzenianie si¢ chordb zakaznych.

Jezeli chodzi o przychody z m-zdrowia, wedtug wspolnej analizy GSMA 1 PWC globalny
rynek m-zdrowia ma osiggnaé¢ warto$¢ 23 mld USD do 2017 r., z czego w Europie 6,9 mld
USD, w regionie Azji i Pacyfiku 6,8 mld USD, a w Ameryce Potnocnej — 6,5 mld USD’.
Autorzy tego sprawozdania szacuja, ze w 60 % przypadkéw wdrazania ustug m-zdrowia w
Europie sg to rozwigzania w zakresie zdalnego monitorowania przebiegu leczenia. Prawie 15
% przypadkow stanowig rozwigzania podnoszace efektywnos$¢ pracownikow i1 systemow
ochrony zdrowia wraz z aplikacjami zwigzanymi ze zdrowiem i dobrym samopoczuciem.

ITU Measuring the Information Society (Spoteczenstwo informacyjne w liczbach), 2012 r.

Swiatowa Organizacja Zdrowia mHealth — New horizons for health through mobile technologies,
Global Observatory for eHealth series — Volume 3 (M-zdrowie — Nowe horyzonty dla zdrowia dzigki
technologiom mobilnym, seria Globalne obserwatorium e-zdrowia — tom 3).

GSMA i PWC, Touching lives through mobile health - Assessment of the global market opportunity
(Blizej zycia dzigki mobilnemu zdrowiu — Ocena globalnych mozliwosci rynkowych), luty 2012 r.



W poprzednich badaniach, takich jak analiza firmy Frost and Sullivan z 2008 r., nie
przewidziano tak duzego wzrostu rynku: w tamtym okresie europejski rynek mobilnych i
bezprzewodowych technologii w opiece zdrowotnej byt wart tylko 1 mld EUR.® Szybki
rozw0j m-zdrowia w Europie mozna czg$ciowo wyjasni¢ niespodziewanym pojawieniem si¢
aplikacji mobilnych.

W innej analizie PWC i GSMA” stwierdzono, ze w 2017 r. m-zdrowie mogloby potencjalnie
przynies¢ oszczednosci w opiece zdrowotnej w UE na kwote 99 mld EUR. Najwigksze
oszczednosci powstalyby w obszarze poprawy kondycji/ profilaktyki (69 mld EUR) oraz
leczenia/monitorowania (32 mld EUR), przy uwzglednieniu kosztéw zwigzanych z
pracownikami obstugujacymi rozwigzania w zakresie m-zdrowia (6,2 mld EUR).

2.2.2.  Rynmek aplikacji m-zdrowia

Rynek aplikacji mobilnych rozwijat si¢ bardzo szybko w ostatnich latach, co bylo gléwna sita
napedowa wdrozenia m-zdrowia na szerszg skale. Sprzyjalo mu takze rozpowszechnienie
smartfonow. Co ciekawe, na rynku tym dominujg osoby fizyczne lub mate firmy — 30 % firm
tworzacych aplikacje mobilne jest prowadzonych w formie jednoosobowej dziatalnosci
gospodarczej, a 34,3 % to mate przedsigbiorstwa (od 2 do 9 pracownikow)'.

Jak wynika z ostatniego sprawozdania IHS', w 2013 r. 20 najbardziej popularnych
darmowych aplikacji w dziedzinie sportu, sprawnosci fizycznej i zdrowia miato tacznie 231
mln instalacji na catym §wiecie.

Wedlug Juniper ,,za sprawg rozwoju rynku urzadzen peryferyjnych w opiece zdrowotnej 1
coraz wigkszej mocy obliczeniowej smartfondow liczba pacjentéw, ktdrzy sa monitorowani za
posrednictwem sieci mobilnych, wzrosnie w 2016 r. do 3 min”.

Ponadto prognozuje sig, ze do 2017 r. 3,4 mld ludzi na calym $wiecie bedzie miato smartfony,
a polowa z nich bedzie korzystaé z aplikacji m-zdrowia'%.

Wedlug najnowszych szacunkéw'® na réznych platformach na globalnym rynku jest juz
dostepnych 97 000 aplikacji z zakresu m-zdrowia. Okoto 70 % z nich jest skierowanych do
klientow zainteresowanych poprawa kondycji i sprawnosci fizycznej. 30 % aplikacji jest
przeznaczonych dla pracownikéw medycznych, ulatwiajac im dostep do danych pacjentow,
konsultacje z pacjentami i ich monitorowanie, diagnostyke obrazowa, uzyskiwanie informacji
o lekach itp."*

Frost & Sullivan (2008) Mobile/Wireless Healthcare Technologies in Europe (Mobilne/bezprzewodowe
technologie w opiece zdrowotnej w Europie)

GSMA Socio-economic impact of mHealth (Spoleczno-gospodarcze aspekty m-zdrowia), czerwiec
2013 1.

IDC Worldwide and U.S. Mobile Applications, Storefronts, Developer, and In-App Advertising 2011—
2015 Forecast: Emergence of Postdownload Business Models. (Aplikacje mobilne, sklepy z
aplikacjami, programisci aplikacji i reklama w aplikacjach na $wiecie i w USA — prognoza na lata
2011-2015: nowe modele biznesowe na etapie po pobraniu aplikacji)

Sprawozdanie THS The World Market for Sports & Fitness Monitors—2013 Edition (Swiatowy rynek
sportowych urzadzen monitorujacych—wydanie 2013 r.).

Research2Guidance (2013), The mobile health global market report 2013-2017: the commercialisation
of mHealth apps (Raport o globalnym rynku mobilnego zdrowia w latach 2013-2017: sprzedaz
aplikacji m-zdrowia) (tom 3).

1 Ibidem.

Analiza Deloitte mHealth in an mWorld (M-zdrowie w m-§wiecie), 2012 r.



3. PROBLEMY

W niniejszej sekcji przedstawione zostang rozne kwestie, ktore nalezy przeanalizowaé w
konteks$cie m-zdrowia. Komisja chciataby pozna¢ stanowiska zainteresowanych stron w tej
sprawie. Ze wzgledu na to, Ze organizacja systemow opieki zdrowotnej nalezy do
kompetencji witadz krajowych lub regionalnych, skupiono si¢ na problemach
transgranicznych w skali europejskiej oraz na mozliwosciach skoordynowanych dziatan na
szczeblu UE, ktore moglyby ulatwi¢ szerokie wdrozenie m-zdrowia w Europie, przy
bezwzglednym poszanowaniu zasady pomocniczosci.

3.1. Ochrona danych, w tym bezpieczenstwo danych zdrowotnych

Szybki rozwdj sektora m-zdrowia wywoluje obawy o wilasciwe przetwarzanie danych
zebranych przy uzyciu aplikacji lub innych rozwigzan przez osoby fizyczne, programistow
aplikacji, pracownikéw medycznych, firmy reklamowe, organy publiczne itd.

Narzedzia i urzadzenia m-zdrowia moga zbiera¢ i przetwarza¢ duze ilosci informacji (np.
dane zgromadzone na urzadzeniu przez uzytkownika i dane z réznych czujnikdw, w tym
dotyczace potozenia), rowniez w panstwach trzecich poza Europejskim Obszarem
Gospodarczym. Potencjalnie ma to stuzy¢ §wiadczeniu uzytkownikom koncowym nowych 1
innowacyjnych ustug'.

Z badan wynika, ze tylko 23 % konsumentéw korzystalo z jakichkolwiek rozwigzah m-
zdrowia. 67 % os6b powiedziato, Ze nie ma ochoty robi¢ niczego dla swojego zdrowia przy
uzyciu telefonu komoérkowego, a 77 % oso6b nigdy nie korzystalo z telefonu do dziatan
zwiazanych ze zdrowiem'®.

Konsumenci mogg obawiac si¢, ze informacje na temat ich zdrowia mogg by¢ wystawione na
roézne zagrozenia, np. zostang udostgpnione bez ich zgody stronom trzecim (np. pracodawcom
lub ubezpieczycielom). W istocie az 45 % konsumentow wyraza obawy, ze ich dane, zebrane
przy okazji uzywania urzadzen mobilnych do celéw zwigzanych ze zdrowiem, zostang
wykorzystane w niepozadany sposob'”.

Z badania przeprowadzonego przez ,,Financial Times” wynika, ze 9 z 20 najpopularniejszych
aplikacji zwigzanych ze zdrowiem przekazuje dane do jednej z dominujacych na rynku firm
zajmujacych sie §ledzeniem, w jaki sposob ludzie korzystaja z telefonoéw komorkowych'®.

Takie informacje maja w wielu przypadkach charakter danych osobowych, sg to bowiem dane
dotyczace osoby fizycznej posrednio lub bezposrednio wskazanej lub mozliwej do
zidentyfikowania. Ponadto przetwarzanie danych dotyczacych zdrowia jest niezwykle
wrazliwg kwestig i wymaga szczego6lnej ochrony.

Obawy o bezpieczenstwo danych zdrowotnych oséb, ktore korzystaja z mobilnych
technologii zdrowotnych, sa wiec uzasadnione, gdyz ich dane moga by¢ przypadkowo
ujawnione lub z tatwoscig wyciec do nieupowaznionych podmiotow.

Mogtoby dojs$¢ do tego np. przy okazji sprawdzania danych zdrowotnych przez pracownikow
medycznych na urzadzeniach mobilnych lub w sytuacji, gdy pacjenci przechowuja dane

Zob. takze czes$¢ 3.8. ,,Duze zbiory danych”.

E. Boehm, Mobile Healthcare’s Slow Adoption Curve (Wolna krzywa akceptacji mobilnego zdrowia),
2011, Forrester Research, Inc.

Blue Chip Patient Recruitment, Leveraging Mobile Health Technology for Patient Recruitment
(Wykorzystanie mobilnych technologii zdrowotnych do rekrutacji pacjentéw), pazdziernik 2012.
»Financial Times”, Health apps run into privacy snags (Aplikacje zdrowotne na bakier z prywatnoscia
danych), 1.09.2013 r.



osobowe w aplikacji stuzacej do gromadzenia osobistej dokumentacji medycznej (ang.
Personal Health Records). Utrata lub kradziez urzadzen, na ktérych przechowywane sa
wrazliwe informacje, mogtaby stanowi¢ powazne zagrozenie dla ich bezpieczenstwa.

Ze wzgledu na wrazliwy charakter danych zdrowotnych rozwigzania w dziedzinie m-zdrowia
powinny by¢ wyposazone w specjalne, odpowiednie do tych celow zabezpieczenia, aby
ograniczy¢ ryzyko. Do takich zabezpieczen nalezy np. szyfrowanie danych pacjentow i
wilasciwe mechanizmy uwierzytelniania pacjenta. Zagadnienia bezpieczenstwa i kontroli
dostepu powinny stanowi¢ takze podatny grunt dla przysztych projektow badawczych i w
dziedzinie innowacji.

Ochrona danych osobowych ma w Europie range prawa podstawowego, zapisanego w art. 8
Karty praw podstawowych Unii Europejskiej oraz w art. 16 ust. 1 Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej (TFUE). Aby budowa¢ zaufanie do narz¢dzi m-zdrowia, niezbgdna jest
zatem ich zgodno$¢ z zasadami ochrony danych osobowych, w tym przestrzeganie prawa
podmiotu danych do informacji, zapewnienie bezpieczenstwa danych i zgodne z prawem
przetwarzanie danych osobowych, w tym danych zdrowotnych i medycznych'. Sa juz
wytyczne dotyczace wymogow ochrony danych w aplikacjach®.

W toku sg prace nad zmiang obecnie obowigzujacej w UE dyrektywy o ochronie danych
osobowych?', ktéra ma lepiej dostosowaé te przepisy do wyzwan zwiazanych z szybkim
rozwojem nowych technologii 1 z globalizacja. Jednocze$nie nowe prawo zapewni
obywatelom utrzymanie faktycznej kontroli nad swoimi danymi osobowymi. Wniosek
Komisji w sprawie ogolnego rozporzadzenia o ochronie danych®* doprowadzi do dalszej
harmonizacji zasad ochrony danych w UE, gwarantujac przedsi¢biorstwom pewnos$¢ prawa i
zwigkszajac zaufanie do ushug e-zdrowia, przy spojnym, wysokim poziomie ochrony osob
fizycznych.

We wniosku tym wprowadza si¢ takze m.in. zasady minimalizacji danych, uwzglednienia

ochrony danych juz w fazie projektowania i domys$lnej ochrony danych, aby zapewnic
uwzglednianie gwarancji ochrony danych na etapie planowania procedur i systemow.

Pytania:

e Jakie konkretne zabezpieczenia nalezatoby wprowadzi¢ do narzedzi m-zdrowia, aby
zapobiec zbednemu i nieuprawnionemu przetwarzaniu danych zdrowotnych w ramach m-
zdrowia?

e W jaki sposéb programisci aplikacji mogliby najlepiej zastosowa¢ w aplikacjach m-
zdrowia zasady minimalizacji danych, uwzglednienia ochrony danych juz w fazie
projektowania i domyslnej ochrony danych?

Zob. towarzyszacy dokument roboczy stuzb Komisji w sprawie obowigzujacych unijnych ram
prawnych majacych zastosowanie do aplikacji zwigzanych z dobrym samopoczuciem, czgs¢ dotyczaca
prawa do prywatnosci i ochrony danych.
Zob. opinia 2/2013 Grupy Roboczej art. 29 z dnia 27 lutego 2013 r. w sprawie aplikacji na inteligentne
urzadzenia.
Dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 pazdziernika 1995 r. w sprawie
ochrony oso6b fizycznych w zakresie przetwarzania danych osobowych i swobodnego przeptywu tych
danych, Dz.U. L 281/31 z23.11.1995.
Whiosek Komisji dotyczacy rozporzadzenia w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych i swobodnym przeptywem takich danych, COM(2012) 11.
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3.2 Duze zbiory danych

M-zdrowie moze ulatwia¢ eksploracje duzych ilosci danych zdrowotnych. Takie dane (np.
wyniki pomiardéw, obrazy medyczne, opisy objawow) mozna przechowywaé w wielkich
bazach danych, ktore moga postuzy¢ do rozwoju badan naukowych i innowacji.

Duze zbiory danych umozliwiajg analize roéznych (nieusystematyzowanych) zestawow
danych z réznorodnych zrodet. Do tego celu konieczna jest mozliwo$¢ laczenia danych i
uzyskiwania z nieusystematyzowanych danych potencjalnie cennych informacji w sposob
zautomatyzowany, ktory byltby racjonalny pod wzgledem kosztow.

Szacuje si¢, ze za dziesi¢¢ lat dane zebrane przez osobiste czujniki bedg stanowi¢ 90 %
wszystkich przechowywanych informacji (obecnie jest to 10 %)*. Zbieranie danych w czasie
rzeczywistym przyczyni sig, jak si¢ oczekuje, do lepszego dostosowania terapii lekowych do
indywidualnych potrzeb pacjenta.

Dane te moga stanowi¢ istotny wklad w badania epidemiologiczne, bowiem na ich podstawie
badacze 1 naukowcy beda mogli ulepsza¢ metody leczenia, poszukujac pewnych schematéw
w duzej skali, a takze formulowa¢ nowe wnioski, np. na temat zwigzkéw migdzy
wystapieniem danego schorzenia a czynnikami $§rodowiskowymi. Duze zbiory danych moga
tez przyczyni¢ si¢ do skrocenia badan klinicznych nad lekami oraz do opracowania bardziej
zaawansowanych mechanizméw wczesnego wykrywania chordb i1 zapobiegania im. Takie
zbiory danych moga tez zosta¢é wykorzystane do tworzenia innowacyjnych modeli
biznesowych w tej dziedzinie.

Maksymalne wykorzystanie potencjalu danych zdrowotnych mogtoby takze doprowadzi¢ do
wzrostu wydajnosci 1 obnizenia kosztow w sektorze opieki zdrowotnej. Szacowana wartos¢
tych korzysci mogtaby osiagna¢ 300 mld USD rocznie w tym sektorze w USA**.

Eksploracja danych zdrowotnych musi jednak odbywac si¢ zgodnie z wymogami prawnymi,
w tym z zasadami ochrony danych osobowych. Takie dzialania moga tez wywolywac
watpliwos$ci natury etycznej, w szczegolnosci w odniesieniu do zasady swiadomej i wyraznej
zgody, gdy taka jest wymagana, np. gdy pytajac pacjenta o taka zgode, nie poproszono go
wprost o zezwolenie na wykorzystanie jego danych do celéw badawczych.

W przypadku duzych zbioréw danych pelne zastosowanie ma podstawowe prawo do ochrony
danych osobowych. W zwigzku z tym przetwarzanie danych osobowych musi odbywac¢ si¢
zgodnie z zasadami ochrony danych, zwlaszcza ze wzgledu na wrazliwy charakter danych
zdrowotnych. Szczegolnie istotna w tym kontekscie jest definicja danych osobowych oraz
zasada celowosci.

Naukowcy stoja przed nastgpujacym wyzwaniem: jak efektywnie wykorzysta¢ ogromne ilosci
danych zdrowotnych zebranych z urzadzen mobilnych, a jednoczes$nie zapewni¢, by dane te
byty przetwarzane w bezpieczny sposob. W zwigzku z tym w planie dziatania w dziedzinie e-
zdrowia na lata 2012-2020 zapowiedziano, Ze unijne fundusze na badania i innowacje nalezy
przeznaczy¢ m.in. na opracowanie sposobu analizy i eksploracji duzych zbioréw danych z
korzyscia dla obywateli i badaczy.

3 A. Pentland i in., Improving Public Health and Medicine by use of Reality Mining (Postepy w zdrowiu

publicznym i medycynie dzigki zastosowaniu eksploracji rzeczywisto$ci), Robert Wood Johnson
Foundation, 2009 r.

Raport McKinsey, Big data: The next frontier for innovation, competition, and productivity (Duze
zbiory danych: nastepny horyzont innowacji, konkurencji i wydajnosci), maj 2011 r.
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Istotng role odgrywa takze przetwarzanie w chmurze™, ktore oferuje duza pojemnosé
przechowywania danych i moc obliczeniowa, potrzebne do przetwarzania takich ilo$ci
danych, a takze zapewnia dost¢p do takich danych w dowolnym miejscu i o dowolnym czasie.
Strategia Komisji Europejskiej dotyczaca przetwarzania w chmurze ma ulatwi¢ szybsze
wdrazanie w Europie bezpiecznych rozwigzan opartych na modelu chmury, ktore powinny
stuzy¢ rowniez do bezpiecznego przechowywania danych zdrowotnych w internecie *°.

Przy przetwarzaniu danych zdrowotnych osob fizycznych nalezy $cisle przestrzegaé unijnych
zasad ochrony danych, ktore sa obecnie w trakcie nowelizacji®'.

Pytania:

e Jakie $rodki sg potrzebne, by w peilni wykorzystac w UE potencjat duzych zbiorow
danych uzyskanych w ramach m-zdrowia, nie naruszajac wymogoéw prawnych i
etycznych?

3.3. Unijne ramy prawne m-zdrowia — aktualna sytuacja

W Planie dziatania w dziedzinie e-zdrowia na lata 2012-2020 stwierdzono, ze rozw6j m-
zdrowia zaciera podzial na tradycyjnie udzielang opiek¢ medyczng i na samodzielnie
prowadzenie wilasnego leczenia 1 zajmowanie si¢ swoim stanem zdrowia, oraz ze rozne
podmioty chciatyby mie¢ jasno$¢ co do swojej roli i obowigzkéw w tancuchu warto$ci
mobilnego zdrowia®.

Ponadto w niedawno przyjetej rezolucji Parlamentu Europejskiego w sprawie Planu dziatania
w dziedzinie e-zdrowia na lata 2012-2020 podkreslono potencjal mobilnego zdrowia i
aplikacji zwigzanych z dobrym samopoczuciem dla pacjentow. W rezolucji stwierdza si¢
takze, ze potrzebne sg jasne ramy prawne, aby zapewni¢ rozwdj i bezpieczne wprowadzanie

. . ,29
takich rozwigzan™ .

Ze wzgledu na to, ze na korzystanie z tych aplikacji maja wplyw istniejagce instrumenty
regulacyjne UE, takie zainteresowane strony, jak programisci aplikacji mobilnych i
producenci platform mobilnych, moga oczekiwa¢ wytycznych co do przepiséw, ktéore maja
stosowa¢. Obecny stan prawa UE w tej materii zostal przedstawiony w towarzyszacym
dokumencie roboczym stuzb Komisji.

W Unii nie ma obecnie zadnych wiazacych przepiséw, ktore pozwalatyby rozgraniczy¢
aplikacje zwigzane ze stylem zycia i dobrym samopoczuciem od wyrobow medycznych lub
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro. Chcac pomoéc twoércom i producentom
oprogramowania w ustaleniu, czy ich produkty s3a objete dyrektywa o wyrobach
medycznych™ lub dyrektywa o wyrobach medycznych do diagnostyki in vitro’!, w styczniu

» Przetwarzanie w chmurze polega na przechowywaniu, przetwarzaniu i wykorzystywaniu danych

zgromadzonych na komputerach znajdujacych si¢ w innym miejscu, do ktorych dostep uzyskuje sie
przez internet,.

COM(2012) 529, ,,Wykorzystanie potencjalu chmury obliczeniowej w Europie”, 27.9.2012 .

Zob. towarzyszacy dokument roboczy stuzb Komisji w sprawie obowigzujacych unijnych ram
prawnych majacych zastosowanie do aplikacji zwigzanych ze stylem zycia i dobrym samopoczuciem,
czes$¢ dotyczaca prawa do prywatnosci i ochrony danych.

Zob. Plan dzialania Komisji Europejskiej w dziedzinie e-zdrowia na lata 2012-2020 — Innowacyjna
opieka zdrowotna w XXI wieku, s. 9-10.

Rezolucja z dnia 14 stycznia 2014 r., http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-
//EP//TEXT+TA+P7-TA-2014-0010+0+DOC+XML+V0//PL

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych, Dz.U. L 169 z 12.7.1993. Trwa obecnie
przeglad tej dyrektywy, ktdra zostanie zastgpiona rozporzadzeniem.
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2012 r. stuzby Komisji wydaly pewne wytyczne w tej kwestii. Bedg one stale aktualizowane.
Wedhug tych wytycznych aplikacje moga, w zalezno$ci od zamierzonego celu, wchodzi¢ w
zakres definicji wyrobu medycznego® lub wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro. Takie
aplikacje musza spetnia¢ wymogi odpowiednich przepisow wspomnianych dyrektyw.

Ze wzgledu na to, ze wspomniane rozgraniczenie nie jest jeszcze uregulowane w wigzacych
przepisach, niezbedna jest jasno$¢ co do tego, z jakimi przepisami musza by¢ zgodne
aplikacje, do ktorych nie stosuje si¢ dyrektywy dotyczacej wyrobow medycznych. Fakt, ze
unijni prawodawcy nie zdazyli jeszcze odzwierciedli¢ w stosownych przepisach najnowszych
zmian w tym sektorze, ani tez Trybunal nie mial okazji doprecyzowaé, w jaki sposob
obowigzujace przepisy stosuja si¢ do takich nowych aplikacji, pozostawia pole do
interpretacji.

Majac na uwadze potencjalne ryzyko dla bezpieczenstwa i Zycia obywateli, jakie moga

stwarza¢ aplikacje zwigzane ze stylem zycia i dobrym samopoczuciem, by¢ moze zajdzie
potrzeba przeprowadzenia analizy prawnej takich aplikacji.

Pytania:

e (Czy kwestie wymogoéw dotyczacych bezpieczenstwa 1 funkcjonowania aplikacji
zwigzanych ze stylem Zycia 1 dobrym samopoczuciem sa odpowiednio uregulowane w
obecnych unijnych ramach prawnych?

e (zy organy i sady powinny bardziej stanowczo egzekwowac przestrzeganie przepisow UE
majacych zastosowanie do m-zdrowia? Jezeli tak, to dlaczego 1 w jaki sposob?

34. Bezpieczenstwo pacjenta i przejrzystos¢ informacji

Na réznych platformach na globalnym rynku jest juz dostgpnych 97 000 aplikacji z zakresu
m-zdrowia™. Mimo ze aplikacje ciesza si¢ zainteresowaniem i budza entuzjazm
uzytkownikow, nie weszty jeszcze do gldownego nurtu opieki zdrowotnej i wielu przypadkach
sg ciagle postrzegane jako nowos¢.

Przy takiej roznorodnosci oferty konsumenci, pacjenci i pracownicy medyczni moga mie¢
trudnosci z wyborem aplikacji lub narzedzia m-zdrowia.

Bezpieczenstwo narzgdzi m-zdrowia oraz aplikacji zwigzanych ze stylem zycia i dobrym
samopoczuciem moze budzi¢ obawy, co wyjasnia ewentualny brak zaufania do takich
narzgdzi. W raportach podkresla si¢, ze niektéore narzedzia nie dziataja zgodnie z

3 Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wyrobow medycznych uzywanych

do diagnozy in vitro, Dz.U. L331 z 7.2.1998. Trwa obecnie przeglad tej dyrektywy, ktora zostanie
zastagpiona rozporzadzeniem.

Amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (Food and Drug Administration — FDA) opublikowata we
wrzesniu 2013 r. wytyczne w sprawie mobilnych aplikacji medycznych. Maja one da¢ producentom i
dystrybutorom aplikacji poglad na temat tego, w jaki sposob FDA zamierza wykorzystywa¢ swoje
uprawnienia regulacyjne w stosunku do aplikacji przeznaczonych na platformy mobilne. Podejscie
FDA opiera si¢ na zasadzie, ze nadzor bedzie obejmowat tylko te aplikacje mobilne, ktore sg wyrobami
medycznymi, i ktorych funkcjonalnosci mogltyby zagrozi¢ bezpieczenstwu pacjenta w sytuacji, gdy
aplikacja dziata niezgodnie z przeznaczeniem.

Research2Guidance (2013), The mobile health global market report 2013-2017: the commercialisation
of mHealth apps (Raport o globalnym rynku mobilnego zdrowia w latach 2013-2017: sprzedaz
aplikacji m-zdrowia) (tom 3).
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oczekiwaniami, prawdopodobnie nie zostaly wiasciwie przetestowane, a w niektorych
przypadkach moga nawet zagrazaé bezpieczenstwu uzytkownikow™”.

Ponadto niejednokrotnie narzgdzia te dostarczaja zbyt skapych informacji o tym, kto je
zaprogramowal, oraz czy przeszly one odpowiednie kontrole i badania kliniczne lub czy sa
zgodne z ustalonymi wytycznymi medycznymi.

Bezpieczenstwa aplikacji mozna dowie$é przy uzyciu norm bezpieczenstwa uzytkownika®
lub specjalnych znakéw jako$ci. Rzetelnej informacji dla pracownikow medycznych i
obywateli mogtyby dostarcza¢ takze systemy certyfikacji, za pomoca ktérych mozna by
sprawdza¢, czy dana aplikacja lub inne narzgdzie m-zdrowia zawiera wiarygodne tresci,
zabezpiecza dane uzytkownikéw i dziata zgodnie z przeznaczeniem.

Powstaja juz programy certyfikacji aplikacji, takie jak Health Apps Library, portal nalezacy
do National Health Service w Zjednoczonym Krolestwie, na ktorym zamieszcza si¢ aplikacje
skontrolowane pod katem bezpieczenstwa i zgodnosci z zasadami ochrony danych
osobowych®®. Nalezy tez wspomnie¢ o specjalistycznych sklepach, sprzedajacych
certyfikowane aplikacje, takich jak np. Happtique w USA.

Niektore inicjatywy skupiaja si¢ bardziej na przejrzysto$ci informacji o wiarygodnych
aplikacjach zdrowotnych. Przyktadem takiego podejscia jest pierwszy europejski katalog
aplikacji zdrowotnych (European Directory of Health Apps). Na stronie tej znajduja si¢
informacje o okoto 200 aplikacjach m-zdrowia polecanych przez europejskie grupy
pacjentow. Aplikacje dotycza szerokiej gamy zagadnien zdrowotnych, np. zazywania lekoéw,
réznych chordb, ¢wiczen fizycznych i niepetnosprawnosci.

Obawy co do bezpieczenstwa wigza si¢ takze z kwestig samodzielnego podejmowania decyzji
przez uzytkownikdw na podstawie informacji dostarczonych przez narzedzie lub aplikacj¢ m-
zdrowia, co moze potencjalnie zagraza¢ zdrowiu pacjenta. Narzedzie m-zdrowia moze tez
btednie informowac, Zze dana osoba jest zdrowa.

Narzedzia m-zdrowia nie majg zastepowac lekarzy. Moga one natomiast pomdc w utrzymaniu
dobrego stanu zdrowia i wspiera¢ pacjentdow w radzeniu sobie ze swoimi schorzeniami. W
niektorych przypadkach pacjenci moga potrzebowaé pomocy lekarzy w korzystaniu z tych
rozwigzan.

Pytania:

e Jakie dobre praktyki istnieja w zakresie informowania uzytkownikéw koncowych o
jakosci i1 bezpieczenstwie narzedzi m-zdrowia (np. systemy certyfikacji)?

e (zy nalezy podjac jakie$ dziatania na poziomie polityki stuzace zapewnieniu/weryfikacji
skuteczno$ci narzgdzi m-zdrowia? Jezeli tak, to jakie?

e Jak zapewnié bezpieczne stosowanie narz¢dzi m-zdrowia przez obywateli analizujacych

3 The New England Center for Investigative Reporting, Boston University, Lacking regulation, many

medical apps questionable at best (Wobec braku przepisow wiele aplikacji medycznych co najmniej
budzi watpliwosci), 18.11.2012 r.

Przyktadem normy bezpieczenstwa uzytkownika jest projekt normy IEC 82304-1 opracowany przez
Miegdzynarodowa Komisje Elektrotechniczng (IEC). Zawiera on wymogi dotyczace oprogramowania
bedacego wyrobem medycznym, ktore jest przeznaczone do uzytku w szerszym zakresie, np. do celow
zwigzanych ze zdrowiem i dobrym samopoczuciem.

Inny przyktad to AppSaludable Distinctive — program certyfikacji aplikacji stworzony przez
Andaluzyjska Agencje ds. Jakosci Opieki Zdrowotne;.
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stan swojego zdrowia i samopoczucie?

3.5. Rola m-zdrowia w systemach opieki zdrowotnej i rowny dostep

Starzenie si¢ spoleczefistwa®’ i rosnaca rzesza pacjentow cierpiacych na choroby przewlekle
powoduje coraz wigksze obcigzenie systemow opieki zdrowotnej w UE. Skutkiem tego jest
wzrost liczby hospitalizacji i zapotrzebowania na calodobowag opieke, a koszty opieki
zdrowotnej sg coraz wyzsze.

M-zdrowie jest jednym z narzedzi, ktore, poprawiajac efektywnos¢ Swiadczenia opieki,
mogloby pomoc panstwom czlonkowskim UE w utrzymaniu stabilno$ci systemoéw opieki
zdrowotnej. Nalezy réwniez odnotowaé fakt, ze pracownicy opieki zdrowotnej sa bardzo
obcigzeni pracag. Wprowadzenie uslug m-zdrowia moze na poczatku wymagac
przeprowadzenia szkolen, ktéore pozwola tym pracownikom uzupelni¢ Iub uzyskad
umiejetnosci informatyczne.

Dzigki m-zdrowiu przewlekle chorzy pacjenci mogliby pozostawaé poza szpitalem, co
pomogloby rozwigza¢ problem niedoboru pracownikow medycznych w Europie. Szacuje sig,
ze dzigki zdalnemu monitorowaniu przy uzyciu rozwigzan m-zdrowia mozna by zaoszczedzié
ok. 15 % kosztow eksploataciji w opiece zdrowotnej™".

M-zdrowie moze przyczyni¢ si¢ do wyréwnania dostepu do opieki zdrowotnej, technologie
docierajg bowiem do odlegltych obszaréw i do ludzi, ktérym trudno jest w inny sposob
uzyska¢ dostep do $§wiadczen. Takie rozwigzania moga takze ulatwié¢ korzystanie z opieki
zdrowotnej osobom niepetnosprawnym. Tego rodzaju zmiany w zakresie dostepu do ochrony
zdrowia mozna juz odnotowaé¢ w wielu krajach rozwijajacych si¢. Dzieje si¢ tak za sprawg
wykorzystania telefonow komorkowych (w szczeg6lnosci SMS)™.

Obecnie potencjal m-zdrowia nie jest jednak w pelni wykorzystywany w europejskich
systemach opieki zdrowotnej. Zanim §wiadczeniodawcy i potencjalni ptatnicy wdroza takie
rozwigzania na szersza skale, moga domagac si¢ kolejnych dowoddéw plynacych z nich
korzysci medycznych i ekonomicznych.

W odniesieniu do tego zagadnienia Komisja Europejska ulatwia wspotprace i wymiang
informacji naukowych migdzy panstwami cztonkowskimi UE w ramach dobrowolnej sieci
krajowych ekspertow ds. oceny technologii zdrowotnych™.

Wedtug badania Eurobarometru tylko jedna trzecia Europejczykow ma dostep do internetu za
posrednictwem telefondow komorkowych. Poszczegdlne panstwa cztonkowskie znacznie
r6éznig si¢ miedzy sobg w tym zakresie: internet mobilny jest szeroko dostepny w Szwecji
(63 %), podczas gdy w Bulgarii (13 %) i Portugalii (16 %) dopiero si¢ rozwija®'.

3 Zob. sprawozdanie na temat starzenia si¢ spoteczenstwa z 2012 r.: Prognozy gospodarcze i budzetowe

dla 27 panstw cztonkowskich UE (2010-2060), rozdziaty 3 i 4.

Mc Kinsey i GSMA, mHealth: A new vision for healthcare (M-zdrowie: nowa wizja opieki

zdrowotnej), 2010 r.

Swiatowa Organizacja Zdrowia, mHealth - New horizons for health through mobile technologies (M-

zdrowie nowe horyzonty dla zdrowia dzigki technologiom mobilnym), 2011 r.

Art. 15 dyrektywy 2011/24/UE w sprawie stosowania praw pacjentéw w transgranicznej opiece

zdrowotnej, Dz. U. L 88/45 z4.4.2011.

4l Specjalne badanie Eurobarometru nr 381, E-COMMUNICATIONS HOUSEHOLD SURVEY,
(Badanie dotyczace korzystania przez gospodarstwa domowe ze $rodkow tacznosci elektronicznej),
czerwiec 2012 r.
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M-zdrowie jest w duzej mierze uzaleznione od tego, czy sieci majg duzo przepustowosc i czy
sa powszechnie dostgpne i elastyczne. W zwigzku z tym Komisja przyjeta niedawno pakiet
ustawodawczy ,Laczno$¢ na calym kontynencie: utworzenie jednolitego rynku
telekomunikacyjnego”™, w ktorym mowa jest o zapotrzebowaniu na sieci o wysokiej
predkosci i jakosci, m.in. do celow e-zdrowia. Jednoczesnie pakiet ten ma na celu
zwigkszenie harmonizacji i pobudzenie inwestycji na jednolitym rynku.

Wreszcie w ramach programu Horyzont 2020 Komisja przeznaczy $rodki na finansowanie m-
zdrowia, a takze zamierza wspiera¢ m.in. rozw¢j umiejetnosci pracownikéw medycznych i
obywateli cyfrowych w zakresie e-zdrowia®. Umiejetnosci te sa niezbedne, by m-zdrowie
mogto wyréwnywac dostep do opieki zdrowotne;.

Pytania:

e (Czy majg Panstwo informacje o stopniu upowszechnienia narzedzi m-zdrowia w
systemach opieki zdrowotnej w UE?

e Jakie dobre praktyki istniejag w dziedzinie organizacji opieki zdrowotnej, ktore pozwalaja
na maksymalne wykorzystanie m-zdrowia do poprawy jakosci opieki (np. wytyczne
kliniczne dotyczace korzystania z m-zdrowia)?

e (Czy maja Panstwo dowody na to, w jaki sposéb m-zdrowie moze powstrzymywaé lub
ogranicza¢ koszty opieki zdrowotnej w UE?

e Jakie dzialania nalezaloby podja¢ na poziomie polityki UE i panstw cztonkowskich, aby
przy wykorzystaniu m-zdrowia wesprze¢ rowny dostep do opieki zdrowotnej i1 jej
dostepnosc?

3.6. Interoperacyjnosé

Brak norm, ktére zapewnialyby interoperacyjno$¢’ miedzy narzedziami m-zdrowia i
wyrobami medycznymi, hamuje innowacyjnos¢ i korzysci skali. Nieobecnos¢ tych norm
uniemozliwia takze dobre wykorzystanie inwestycji w m-zdrowie 1 ogranicza skalowalno$¢
takich rozwigzan.

Powolne upowszechnianie migdzynarodowych standardow interoperacyjnosci®’ nastrecza
jeszcze wigcej problemow na rynku aplikacji, gdyz jest on zdominowany przez MSP i osoby
fizyczne (np. programistow aplikacji)*®. Ci ostatni nie zawsze maja $rodki na pomoc prawna
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http://ec.europa.eu/digital-agenda/en/connected-continent-legislative-package.

Nowy program finansowania przez UE badan i innowacji w latach 2014—2020.

Definicja opracowana na potrzeby badania SemanticHealth ,,Interoperacyjno$¢ to sytuacja, w ktorej
pomiedzy dwoma lub wigksza liczbg rozwigzan w zakresie e-zdrowia (np. elektroniczng dokumentacja
medyczng) moze zachodzi¢ wymiana, odczyt 1 przetwarzanie informacji dotyczacych
obywateli/pacjentéw oraz innych informacji i wiedzy dotyczacej zdrowia. Wymiana ta odbywa si¢ na
zasadach wspotpracy pomiedzy lekarzami, pacjentami i innymi podmiotami lub organizacjami z
réznych obszarow jezykowych i kulturowych, w ramach réznych systemow zdrowotnych i pomiedzy
nimi”.

Niektore miedzynarodowe i europejskie komitety normalizacyjne, takie jak IEC, CEN-CENELEC, ISO,
zwiekszyly jednak liczbe grup roboczych zajmujacych si¢ informatyka w ochronie zdrowia.

30 % firm zajmujacym si¢ tworzeniem aplikacji mobilnych to osoby prowadzace dziatalno$¢ na wlasny
rachunek, a 34,3 % to male przedsigbiorstwa (od 2 do 9 pracownikow) wedlug IDC Worldwide and
U.S. Mobile Applications, Storefronts, Developer, and In-App Advertising 2011-2015 Forecast:
Emergence of Postdownload Business Models (Aplikacje mobilne, sklepy z aplikacjami, programisci
aplikacji i reklama w aplikacjach na $wiecie i w USA — prognoza na lata 2011-2015: nowe modele
biznesowe na etapie po pobraniu aplikacji).
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lub nie znaja wielowarstwowej dziatalno$ci normalizacyjnej. W zwigzku z tym moga stawiac
na krétkoterminowe strategie umozliwiajace im szybkie wejScie na rynek.

Uzytkownicy moga korzysta¢ z transferu danych, ktére wygenerowali na swoich
urzadzeniach mobilnych, do swojej osobistej dokumentacji medycznej lub do
swiadczeniodawcy. Dostep do danych wygenerowanych przez uzytkownika mogltby stanowic
pomoc dla pracownikéw medycznych w stawianiu diagnozy. Pracownicy ci mogliby takze
rozwazy¢ wiaczenie tych danych do prowadzonej przez siebie elektronicznej dokumentacji
medycznej pacjenta’’.

Z tymi mozliwo$ciami wigzg si¢ zagadnienia wielowarstwowej interoperacyjnosci (tj. poziom
semantyczny, techniczny, organizacyjny i prawny), podobne do tych, ktére opisano w
odniesieniu do e-zdrowia w Planie dziatania w dziedzinie e-zdrowia na lata 2012-2020.
Zaproponowano tam szereg dziatanh w tym obszarze.

Zapewnienie interoperacyjnosci w e-zdrowiu jest kwestig zlozong. Na przyktad do opisu i
kodowania danych zdrowotnych potrzebne sa miliony terminologii i stownikow™. Sprawe te
komplikuje duze zréznicowanie systemow informacji zdrowotnej w panstwach
cztonkowskich (prowadzonych przez instytucje ds. zdrowia, szpitale lub lekarzy itp.)*.

Sie¢ ds. e-zdrowia, ustanowiona na podstawie dyrektywy 2011/24/UE w sprawie praw
pacjentow, prowadzi prace nad wytycznymi UE dotyczacymi e-zdrowia. Sie¢ dazy do
poprawy interoperacyjnosci mig¢dzy elektronicznymi systemami zdrowotnymi, a takze ma na
celu zapewnienie dostgpu do bezpiecznej opieki zdrowotnej o wysokiej jakosci.

W analizie na temat europejskich ram interoperacyjnosci e-zdrowia®® przedstawiono
koncepcje wspdlnego zestawu standardow, profili i procedur interoperacyjnosci majacych
zastosowanie do elektronicznego swiadczenia ustug opieki zdrowotnej. Opisano takze proces
oceny, zatwierdzenia i udost¢pnienia takiego zestawu, ktory ma zapewni¢ systemom e-
zdrowia (w tym m-zdrowia) w catej UE mozliwo$¢ komunikacji.

Pierwszym krokiem do stworzenia takich wspdlnych ram interoperacyjnosci bylo przyjecie w
listopadzie 2013 r. przez sie¢ panstw cztonkowskich ds. e-zdrowia wytycznych w sprawie
minimalnego (niewyczerpujacego) zestawu podstawowych danych o zdrowiu pacjenta’’.
Zestaw ten ma zosta¢ udostepniony wszystkim panstwom.

Pytania:

e C(Czy, a jesli, tak, to co nalezatoby zrobi¢, aby zwigkszy¢ interoperacyjnos¢ narzedzi m-
zdrowia, oprocz dzialan proponowanych w Planie dzialania w dziedzinie e-zdrowia na lata
2012-2020?

e C(Czy widza Panstwo potrzeb¢ prowadzenia prac nad zapewnieniem interoperacyjnosci
aplikacji m-zdrowia z elektroniczng dokumentacja medyczna? Jezeli tak, to kto i w jaki
sposob powinien prowadzi¢ takie prace?

47
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Zalecenie ze sprawozdania grupy zadaniowej ds. e-zdrowia.

Np. jedng z najbardziej kompleksowych wielojezycznych terminologii klinicznych na $wiecie jest
SNOMED CT, sktadajaca si¢ z ponad 300 000 poje¢ i ponad miliona opisow.

Inna bariera dla rozwoju opieki zintegrowanej jest powolna komputeryzacja systemow opieki
zdrowotnej.

http://ec.europa.eu/isa/actions/documents/isa_2.12_ehealthl workprogramme.pdf
http://ec.europa.eu/health/ehealth/docs/guidelines_patient summary_en.pdf
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3.7. Modele zwrotu kosztow

Istotng przyczyna, dla ktorej rozwigzania w zakresie m-zdrowia nie naleza jeszcze do
gléwnego nurtu opieki zdrowotnej, jest brak innowacyjnych i adekwatnych modeli zwrotu
kosztow.

Obecnie funkcjonuje jeden model, w ramach ktérego platnicy instytucjonalni i organy
krajowe zwracajg koszty, podjawszy decyzje, czy mozna m-zdrowie wlaczy¢ do koszyka
objetych zwrotem kosztow czynno$ci z zakresu opieki zdrowotnej. Przepisy niektorych
krajow nadal przewiduja, ze czynno$¢ medyczna moze by¢ wykonana wylacznie w fizycznej
obecnos$ci zarowno pacjenta, jak i jego lekarza, co uniemozliwia zwrot kosztow zastosowania
narze¢dzi m-zdrowia.

Krajowe systemy stuzby zdrowia zaczynaja wprowadzaé¢ innowacyjne modele zwrotu
kosztow, takie jak programy zachet’>. Aktywne wspieranie ubezpieczonych w utrzymaniu
dobrego zdrowia moze optacaé si¢ ptatnikom. Instytucje ubezpieczeniowe proponujg wigc
swoim ubezpieczonym wybrane narzedzia m-zdrowia, ktore promuja zachowania
prozdrowotne, nagradzajac je np. zwrotem kosztow sugerowanej aplikacji zdrowotnej lub
darmowym smartfonem. Ubezpieczyciele chca w ten sposob doprowadzi¢ do zmian
zachowan ludzi, a w rezultacie — do poprawy ich stanu zdrowia .

Nalezy starannie przeanalizowa¢ udziat uzytkownikow w kosztach tych rozwigzan. Jezeli
chodzi o aplikacje zwigzane ze stylem Zycia i dobrym samopoczuciem, uzytkownicy czg¢sto
ptaca za nie w sklepach z aplikacjami. Pojawiajg si¢ przypadki, w ktérych partner (np. firma
farmaceutyczna) moze zaplacié za te aplikacje w ramach prowadzonego leczenia™.

Trzeba tez zastanowi¢ si¢ nad kwestig zachet dla pracownikéw medycznych do stosowania
rozwigzan m-zdrowia, np. nad wynagradzaniem ich za czynno$ci podejmowane poza zwykta
wizyta lekarskg (np. prosba o przestanie informacji e-mailem).

Pytania:

e Jakie ustugi m-zdrowia sa objete zwrotem kosztow w panstwie cztonkowskim UE, w
ktorym Panstwo dzialaja, 1 jaki jest zakres takiego zwrotu?

e (Czy sg Panstwu znane dobre praktyki w zakresie zwrotu kosztéw ustug m-zdrowia (np.
model zwrotu kosztéw przez platnika, optata zalezna od zrealizowanych $wiadczen,
inne)? Prosimy o przekazanie dokumentacji na ten temat.

3.8. Odpowiedzialnosé¢

Okreslenie potencjalnej odpowiedzialnos$ci powstajacej w przypadku korzystania z narzedzi
m-zdrowia moze by¢ skomplikowane, gdyz w gre¢ wchodzi wiele podmiotow: producent
narzedzia m-zdrowia, pracownik medyczny, inne osoby, ktére z racji swojego zawodu s3
zaangazowane w proces leczenia, lub dostawca internetu.

2 Artykul McKinsey & Company Engaging consumers to manage health care demand (Wlaczenie

konsumentéw w  zarzadzanie popytem na opiek¢ zdrowotng), styczen 2010 .
http://www.mckinsey.com/insights/health_systems_and_services/engaging consumers_to_manage hea
Ith _care demand

»~myVisionTrack $cisle wspotpracuje z duza firma farmaceutycznag przy badaniach klinicznych. Partner
moze za darmo udostepni¢ aplikacje uzytkownikowi i bezposrednio pokry¢ koszt myVisionTrack”,
Comparison of US and EU Regulatory Approaches to Mobile Health Apps: Use Cases of Myvisiontrack
snd USEFIL (Poréwnanie podejécia regulacyjnego USA i UE do mobilnych aplikacji zdrowotnych:
przypadki myVisionTrack i USEFIL), ,,European Journal of ePractice”, nr 21, s. 40.
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Uszczerbek na zdrowiu pacjenta moze powsta¢ z wielu powodéw: wadliwosci urzadzenia,
btednej diagnozy, ktéra pracownik medyczny postawit na podstawie nieprawidlowych
danych, btedu informatyka lub nieprawidtowego korzystania z urzadzenia przez pacjenta badz
tez przekazania przez pacjenta lekarzowi niewtasciwych danych. To wyliczenie nie jest
wyczerpujace i nie obejmuje wszystkich mozliwych zagrozen.

Programisci aplikacji, producenci narzedzi m-zdrowia i pracownicy medyczni mogg domagaé
si¢ wiekszej jasnosci prawa co do ryzyka odpowiedzialnosci, jaka moze dla nich powsta¢ w
zwigzku z opracowaniem lub przepisaniem pacjentowi aplikacji, ktora wyrzadzi szkode
zdrowiu uzytkownika. Moga oni tez chcie¢ dowiedzie¢ si¢, jak mozna ograniczy¢ to ryzyko.

Pytania:

e Jakie zalecenia nalezaloby przekaza¢ producentom narzgdzi m-zdrowia i pracownikom
medycznym, aby pomdc im w ograniczeniu ryzyka zwigzanego z uzywaniem takich
narzgdzi i przepisywaniem ich pacjentom?

3.9. Badania i innowacje w dziedzinie m-zdrowia

Aplikacje na temat diet, ¢wiczen fizycznych itp. sa ogromnie popularne wsrdéd konsumentow,
ale mozna watpi¢, czy wigkszos¢ z nich ma jakiekolwiek inne funkcje niz tylko
informacyjne®*

Trzeba przeznaczy¢ wigcej Srodkow na badania i innowacje w tej dziedzinie, aby wesprzec
rozw0j bardziej zaawansowanych i1 innowacyjnych narzedzi m-zdrowia, a jednocze$nie
zapewni¢ ich skutecznos$¢ 1 wiarygodnos¢, a takze bezpieczne przetwarzanie danych.

Unijne programy finansowania majag na celu stworzenie zach¢t do opracowania
innowacyjnych narzgdzi m-zdrowia. Finansowanie projektow m-zdrowia zostato
zapoczatkowane w 1998 r. na gruncie pigtego programu ramowego Wspolnoty Europejskiej
w dziedzinie badan, rozwoju technologicznego i demonstracji (PRS).

Od tamtej pory UE sfinansowala rézne projekty w zakresie osobistych systemow opieki
zdrowotnej 1 systemOéw doradztwa dla pacjenta, ktéore obejmowaty m.in. wykorzystanie
smartfonow 1 innych urzadzen mobilnych, a takze aplikacje oparte na technikach
satelitarnych. Projekty te skupialy si¢ na weryfikacji poprawnosci projektu, walidacji
medycznej w matej skali i na rezultatach medycznych, co do ktérych mozna oczekiwaé, ze
beda inspiracja do powstania nowych metod leczenia z udziatlem m-zdrowia. W ostatnich
latach szereg projektow z zakresu m-zdrowia dotyczylo opracowania rozwigzan mobilnych,
ktére centralizujg dane zdrowotne uzytkownikéw i aktualizuja je, dajac pacjentowi wigksze
mozliwos$ci decydowania o swoim zdrowiu.

Finansowanie m-zdrowia bedzie kontynuowane w ramach programu Horyzont 2020, przy
czym priorytet beda miaty technologie mobilne i aplikacje dla potrzeb zintegrowanej,
stabilnej opieki zorientowanej na pacjenta. Gldéwnym celem jest umozliwienie obywatelom
udzialu w zarzadzaniu ich wlasnym zdrowiem i samopoczuciem za pomocg technologii
informacyjno-komunikacyjnych.

> IMS Institute for Healthcare Informatics Patients apps for improved healthcare, from novelty to

mainstream (Aplikacje dla pacjentow usprawniaja opieke zdrowotna, od nowinki do gtéwnego nurtu),
pazdziernik 2013 r.

» Nowy program finansowania przez UE badan i innowacji w latach 2014-2020.
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Europejskie partnerstwo na rzecz innowacji sprzyjajacej aktywnemu starzeniu si¢ w dobrym
zdrowiu (EIP AHA) moze takze wspomdc opracowanie i wdrozenie (na wigksza skale)
bardziej innowacyjnych rozwigzan m-zdrowia. Partnerstwo ma na celu poprawg stabilnosci i
efektywnosci  systemow  opieki zdrowotnej oraz zwigkszenie konkurencyjnosci
innowacyjnych produktoéw i ushug opartych na technologiach informacyjno-komunikacyjnych
w dziedzinie aktywnego starzenia si¢ w dobrym zdrowiu.

Pytania:

e Prosimy o zaproponowanie konkretnych tematéw badan i innowacji na poziomie UE oraz
priorytetow we wdrazaniu m-zdrowia.

e Jak, Panstwa zdaniem, aplikacje satelitarne oparte na unijnych systemach nawigacji
(EGNOS i Galileo) moga poméc we wdrazaniu innowacyjnych rozwigzan w zakresie m-
zdrowia?

3.10. Wspolpraca mi¢dzynarodowa

Wedlug sprawozdania WHO na temat m-zdrowia systemy opieki zdrowotnej na $wiecie ,,sa
pod coraz wigksza presja, dzialajac w warunkach rozlicznych wyzwan zwigzanych ze
zdrowiem”, takich jak chroniczne niedobory personelu i ograniczenia budzetowe. Ciagle
brakuje natomiast mocnych dowodow na efektywno$¢ m-zdrowia. Réznice gospodarcze sg
odzwierciedlone takze w stopniu upowszechnienia m-zdrowia: w panstwach o wyzszym
dochodzie prowadzi si¢ wigcej dziatan na tym w polu niz w krajach, gdzie dochéd jest niski™.

W tym kontekscie wspolne porozumienie WHO i ITU w sprawie m-zdrowia w dziedzinie
chordb niezakaznych®” ma na celu wdrozenie juz zaakceptowanych technologii mobilnych w
o$miu priorytetowych panstwach, co najmniej po jednym =z kazdego regionu
geograficznego™. Komisja Europejska chcialaby wzia¢ udzial w wykonywaniu tego
porozumienia.

Protokot ustalen miedzy UE 1 USA w sprawie e-zdrowia/informatyki w ochronie zdrowia jest
dobrym przykladem wspolpracy, ma bowiem ulatwi¢ bardziej efektywne korzystanie z
technologii informacyjno-komunikacyjnych z korzyscig dla zdrowia ludnosci. Jednoczesnie
protok6t wzmacnia stosunki miedzy UE i USA oraz wpisuje si¢ w globalng wspotprace w tym
obszarze.

W dziedzinie wyrobéw medycznych trwaja prace nad osiggnigciem zbiezno$ci przepisow,
prowadzone przez Miedzynarodowe Forum Organow Regulacyjnych ds. Wyrobow
Medycznych (International Medical Device Regulators Forum, IMDRF)*’, utworzone w 2011
r. w miejsce Grupy Zadaniowej ds. Globalnej Harmonizacji (Global Harmonization Task-

%6 Raport WHO, mHealth - New horizons for health through mobile technologies (M-zdrowie — nowe

horyzonty dla zdrowia dzigki technologiom mobilnym), 2011 r. Najbardziej aktywne s3 obecnie
panstwa WHO z regionu Europy, a najmniej — z regionu Afryki.

Choroby niezakazne to takie choroby, ktore nie mogg zosta¢ przekazane z cztowieka na cztowieka, np.
nowotwory, choroby serca lub cukrzyca.

Chodzi o rozwiagzania mobilne oparte gtéwnie na SMS lub na aplikacjach. Beda one obejmowac szereg
ustug zwigzanych z podnoszeniem $wiadomosci, szkoleniem, zmiang zachowan, leczeniem i
zarzadzaniem chorobg itd.

IMDRF to grupa zrzeszajaca na zasadach dobrowolnosci organy regulacyjne ds. wyrobéw medycznego
z catego $wiata. Jej zadaniem jest omawianie przyszltych kierunkéw harmonizacji przepisow w
dziedzinie regulacji wyrobow medycznych oraz przyspieszenie migdzynarodowej harmonizacji i
osiggniecia zbieznosci w tej dziedzinie.
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Force). Regiony uczestniczace w IMDRF (USA, UE, Kanada, Japonia, Australia, Brazylia,
Chiny 1 Rosja) zatwierdzily ostatnio najwazniejsze definicje dla oprogramowania bedacego
wyrobem medycznym.

Ze wzgledu na transgraniczny wymiar m-zdrowia i jego potencjalny wktad w stabilizacje

systemow opieki zdrowotnej 1 gospodarke, konieczne jest silniejsze wsparcie dla prac nad
zbieznoscig przepisOw w tej dziedzinie oraz migdzynarodowa wymiana dobrych praktyk.

Pytania:

e Jakimi zagadnieniami nalezaloby priorytetowo zaja¢ si¢ w ramach wspotpracy
migdzynarodowej, aby zwiekszy¢ wykorzystanie m-zdrowia, oraz w jaki sposob?

e Jakie dobre praktyki z innych gtownych rynkéw (np. z USA i z Azji) mozna by
zastosowa¢ w UE, aby w wigkszym zakresie korzysta¢ z m-zdrowia?

3.11.  Dostep przedsi¢biorcéow internetowych do rynku m-zdrowia

Jednym z warunkow skutecznego zastosowania m-zdrowia w wigkszej skali jest zdolnos¢
przedsiebiorcow internetowych do wejscia na ten obiecujacy rynek. Jezeli warunek ten nie
zostanie spetniony, trudno bedzie zrealizowac europejskie ambicje objecia pozycji lidera w tej
dziedzinie.

Europejska agenda cyfrowa obejmuje szereg inicjatyw dla przedsigbiorcow w ramach Startup
Europe® — platformy zawierajacej narzedzia i programy dla 0sob, ktére chea zalozy¢ nowe
przedsigbiorstwa internetowe w Europie. Platforma ta moglaby pomoéc europejskim
przedsiebiorcom internetowym wejs¢ na rynek m-zdrowia.

Ponadto Komisja rozpoczg¢ta badanie pod nazwa Eurapp, w ramach ktorego zostanie
przeanalizowany wptyw europejskiej branzy aplikacji na wzrost gospodarczy i tworzenie
miejsc pracy. Wiedza ta pomoze w lepszej realizacji dziatan dotyczacych przedsigbiorczosci
internetowej, zarbwno w ramach agendy cyfrowej, jak i innych inicjatyw.

W Planie dziatania w dziedzinie e-zdrowia na lata 20122020 réwniez proponuje si¢ dziatania
wspierajace przedsigbiorcéw internetowych: budowanie sieci kontaktoéw europejskich
inkubatoré6w zaawansowanych technologii, ktéra zapewniataby doradztwo (np. prawne,
finansowe, techniczne) i szkolenia dla nowych przedsigbiorstw w branzy e-zdrowia. Powinno
to poprawi¢ warunki rynkowe dla przedsigbiorcow tworzacych nowe produkty i ustugi w
dziedzinie e-zdrowia i technologii informacyjno-komunikacyjnych zwigzanych z tematyka
dobrego samopoczucia.

Pytania:

e (zy przedsigbiorcy internetowi majg problemy z dostepem do rynku m-zdrowia? Jezeli
tak, to z jakimi wyzwaniami muszg si¢ mierzy¢? Jak mozna rozwigzaé te problemy 1 kto
powinien to zrobi¢?

e Jezeli jest taka potrzeba, to w jaki sposob Komisja powinna zacheca¢ branze i
przedsigbiorcow do wigkszego zaangazowania w m-zdrowie, np. w ramach takich
inicjatyw jak Startup Europe lub Europejskie partnerstwo na rzecz innowacji sprzyjajacej

60 https://ec.europa.eu/digital-agenda/node/67436
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aktywnemu starzeniu si¢ w dobrym zdrowiu?

4. KOLEJNE DZIALANIA

Zapraszamy wszystkie zainteresowane strony do przedstawienia swoich stanowisk w
odpowiedzi na powyzsze pytania. Odpowiedzi nalezy przesyla¢ na podany nizej adres, tak by
dotarty do Komisji najp6zniej 3 lipca 2014 r.:

CNECT-GREEN-PAPER-mHealth@ec.europa.eu.

European Commission

DG Communications Networks, Content and Technology
31, Avenue de Beaulieu

Unit H1, Health & Well-Being

Brussels 1049 — Belgia

W niniejszych konsultacjach mozna wzig¢ udziat takze na stronie internetowej Europejskiej
agendy cyfrowej (sekcja ,,Consultations”).

W 2015 r. Komisja opublikuje propozycje kolejnych dzialan w oparciu o niniejszg zielong
ksigge i1 otrzymane odpowiedzi.

Odpowiedzi te zostang opublikowane na naszej stronie internetowej, chyba Ze autor danej
odpowiedzi sobie tego nie zyczy. Aby zapoznaé¢ si¢ z waznymi informacjami na temat

przetwarzania danych osobowych i tresci odpowiedzi, nalezy przeczyta¢ opublikowane razem
z niniejszg zielong ksigga o§wiadczenie o ochronie prywatnosci.
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