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1. BEVEZETES

Az m-egészségligy ,,olyan orvosi és kozegészségiigyi gyakorlat, amely mobil eszkozok —
példaul mobiltelefonok, betegfigyelo eszkozok, digitalis személyi asszisztens (PDA) és mas
vezeték nélkiili eszkozok — tamogatdsdaval valésul meg'.

Ide tartoznak azok az életmod- és egészségtamogatd alkalmazasok® (a tovabbiakban:
alkalmazasok vagy ,appok”), amelyek orvostechnikai eszkozokhoz vagy érzékelokhoz
(példaul karkotéhoz vagy kardrahoz) kapcsolodhatnak, tovabba a személyre szabott
tanacsadast nyUjté rendszerek, az sms-ben kiildott egészségiligyi informacidk és
gyogyszerbevételi figyelmeztetdk, valamint a vezeték nélkiili telemedicina.

Az m-egészségligy 1j és rohamosan fejlodo teriilet, amely szerepet kaphat az egészségiigyi
ellatas atalakitasaban, fokozva annak mindségét és hatékonysagat.

Az m-egészségiigy szamos technoldgiai megoldast magaban foglal, amelyek tobbek kozott
olyan vitalis jeleket mérnek, mint a szivfrekvencia, a vércukorszint, a vérnyomas, a
testhomérséklet vagy az agyi funkciok. Az ilyen alkalmazasokra példak a kommunikacios,
informdcios és motivacios eszk6zok, mint a gyogyszerek bevételére figyelmeztetd, illetve a
fitnesz- €s étrendi ajanlasokat nyujto eszkozok.

Az okostelefonok, valamint a 3G- és 4G-halozatok robbanasszerii elterjedése az egészségligyi
szolgaltatadsokat biztositd mobilalkalmazasok igénybevételének aranyat is jelentsen
fellenditette. A miiholdas navigéacids technoldgidknak a mobil technologidk keretében valo
elérhetdsége lehetdvé teszi a betegek biztonsdganak és onallosdganak fokozasat.

Az m-egészségligy — €rzékelok és mobilalkalmazdsok révén — lehetdvé teszi nagyszamu
orvosi, fiziologiai, valamint az életmddra és a napi aktivitdsra vonatkozd adatok
Osszegyujtését. Ez alapként szolgalhat a bizonyitékokon alapuld ellatasi gyakorlathoz és
kutatasi tevékenységekhez, mikozben eldsegiti, hogy a betegek barhol ¢és barmikor
hozzatérhessenek egészségiigyi adataikhoz.

Az m-egészségiigy emellett timogatja a szinvonalas egészségligyi ellatds megvalositasat is, és
pontosabb diagnozist és célzottabb kezelést tesz lehetévé. Tamogatast nyujt az
egészségiigyben  dolgozoknak a  betegek  hatékonyabb  kezeléséhez, mivel a
mobilalkalmazasok 0sztonozhetik az egészséges ¢Eletmod megtartdsat, ami személyre
szabottabb orvosi ellatast és kezelést eredményez.

Hozzajarulhat a betegek tudatosabba ¢és autonémabba valdsahoz, mivel aktivabban
figyelemmel tudjak kisérni egészségi allapotukat, és sajat kornyezetiikben maradva 6nallobb
¢letvitelre képesek egészségi allapotuk vagy az egészségi allapotukat esetlegesen befolydsolo
kornyezeti tényezok (példaul a levegémindség valtozasa) felmérését vagy tavoli figyelemmel
kisérését lehetdve tevd eszkozoknek koszonhetden.

E tekintetben az m-egészségiligy célja nem az egészségiigyi szakemberek helyettesitése,

hiszen az 6 szereplik tovabbra is alapvetden fontos az egészségiigyi ellatdsban, hanem az,
hogy az egészségiigyi ellatds megszervezése és nyujtasa tekintetében tAmogatast biztositson.

: Egészségiligyi Vilagszervezet (WHO): “mHealth — New horizons for health through mobile

technologies, Global Observatory for eHealth series — Volume 37, 6. oldal.

Az életmod- és egészségtamogatd alkalmazasok kozé elsdsorban olyan alkalmazasok sorolhatok,
amelyek kozvetleniil vagy kozvetve javitjak az egyén egészségtudatos viselkedését, egészségi allapotat,
¢életmindségét és jollétét.



Az m-egészségiligy kulcsszerepet jatszhat abban, hogy <életiinket atalakitva javitsa az
¢letmindséget. Ugyanakkor elengedhetetlen annak biztositasa, hogy a technologia biztonsagos
legyen, és a polgarok altali alkalmazésa ne jarjon szamukra veszélyekkel.

E zo6ld konyv célja — amint azt a 2012-2020 kozotti idOszakra szold elektronikus
egészségiligyi cselekvési terv’ megfogalmazta — az érdekeltek széles korét Osszefogd
konzultacid inditasa, amely az m-egészségiigy alkalmazéasat nehezitd akadalyokra, valamint
kapcsolodo kérdésekre vonatkozik, és amely hozzajarul az m-egészségiigyben rejlé potencial
kiaknazasahoz vezetd megfeleld modszerek meghatdrozasahoz.

A z0ld konyv megvizsgalja az m-egészségligyben rejld potencidlokat és technologiai
szempontokat, és bemutatja azokat a témadkat, amelyek tekintet¢ben az érdekelt felek
meglatasai sziikségesek. Emellett azt is feltdrja, hogy az m-egészségligyben milyen
lehetdségek rejlenek a betegek egészségének és jollétének megdrzésére €s javitasara, valamint
pozicidjuk erdsitésére.

El6fordulhat, hogy tobb kérdés nem az unids jog hataskorébe tartozik, ugyanakkor az EU a
bevalt gyakorlatok ,,elszamoléhazaként” miikodve hozzajarulhat e hatalmas lehetéségekkel

crer

A z0ld konyv alapjan a Bizottsdg unios szinten 1épéseket tehet az m-egészségiigy
megvaldsitasanak tamogatasara.

A Bizottsag szolgalatai e z6ld konyv mellett szolgalati munkadokumentumot tesznek k6zz¢é az
¢letmod- és egészségtamogato alkalmazasokra vonatkozo meglévo unios jogi keretrol.

2. AZ M-EGESZSEGUGYBEN REJLO POTENCIAL
2.1. Lehetoségek az egészségiigyi ellatas tekintetében

Az eurdpai egészségligyi rendszerek napjainkban a népesség eloregedése ¢és a fokozodo
koltségvetési nyomas kovetkeztében 1j kihivasokkal néznek szembe. Ebben az
Osszefiiggésben az m-egészségiigy egyike lehet az e kihivasok kezelését lehetdvé tevd
eszkozoknek aziltal, hogy hozzajarul a fokozottan a betegre Osszpontositd egészségiigyi
ellatashoz, ¢és tamogatja a megeldzés irdnyaba vald elmozdulast, mikozben a rendszer
hatékonysagat is javitja.

2.1.1. A megelozésre/az életmindségre iranyulo megkozelités erdsitése

Az m-egészségiigy megoldasai a sajat egészségligyi allapot értékelését szolgald, illetve a
tavdiagnozist lehetévé tevd eszkozok segitségével hozzajarulhatnak a  kronikus
megbetegedések kialakulasdnak korai szakaszban vald kimutatisdhoz, az adatoknak az
egészségligyl szolgaltatokkal valé megosztisa pedig eldsegitené az id6beni torténd
beavatkozast.

Ebben az Osszefliggésben az m-egészségiigy hozzajarulhat ahhoz, hogy a betegek kevésbé
vonakodjanak segitséget kérni megbélyegzéstdl valo félelem vagy szégyenérzet miatt, mint
ahogy jelenleg a mentalis betegségek esetében el6fordul, ahol a mentélis zavarban szenveddk
koziil csak koriilbeliil minden masodik beteg részesiil kezelésben.

A megeldzésre forditott figyelemmel javithatd az életmindség, sét a varhatd élettartam is
megnovelhetd; e folyamat felgyorsithatd az ,.egészségtudatos viselkedés” 0Osztonzésére

Az Eurdpai Bizottsag elektronikus egészségiigyi cselekvési terve a 2012-2020 kozotti idoszakra —
innovativ egészségiigyi ellatas a 21. szazadban, 2012.12.7.
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szolgaldo 1) moddszerek kidolgozasaval. E tekintetben a motivacid és a felhasznaloi
szerepvallalas kulcsfontossdgih marad, s egyben igéretes kutatdsi teriiletet biztosit a
viselkedési kozgazdasagtannak.

Végezetiil a nagyobb mértékli részvételre hajlando, egészségét hosszabb ideig megdrzd
népesség varhatéban az EU egészségligyi ellatorendszereire nehezedd pénziigyi nyomas
enyhitéséhez is hozzéjarul.

2.1.2.  Hatékonyabb és fenntarthato egészségiigy

Az m-egészségligy — a jobb tervezés, a felesleges konzultacidok szdmanak csdkkentése €s a
felkésziiltebb, a kezelést és a gydgyszerelést illetéen irdnymutatasban részesiilo egészségiigyi
szakemberek révén — hozzdjarul az egészségiigyi ellatds hatékonysaganak fokozasahoz.

Becslések szerint a tdbla szamitogépek (tabletek) és mas mobil eszkdzok hasznalatdval az
egészségiigyi szakembereknek és a mentdknek 30%-kal kevesebb i1d6t kellene forditaniuk az
informacidk elérésére és elemzésére’. Az egészségiigyi személyzet hatékonyabban tudna
ellatni feladatait, ha munkajukat a betegekkel valés idejii (vagyis az alkalmazasok
felhasznaloi adatainak cseréjével megvaldsuld) kommunikacioé thmogatna.

Az m-egészségligy segitségével az egészségligyi rendszerek konnyebben megbirkozndnak a
zsugorodd egészségiigyi forrdsok jelentette problémaval. Tobb egészségligyi ellatasra
keriilhetne sor telemedicinadn keresztiil vagy maguk a betegek altal, akiket az ellen6rzé és
jelentéstételi rendszerek tamogatndnak; mindez csdokkentené a korhazi dpolas aranyat. Példaul
hatékony moddszert jelenthet a kronikus betegségek szinten tartdsara a tavellenOrzés és -
tanidcsadas segitségével, akdr azt is lehetévé téve, hogy a beteg otthon maradjon, ami
egyszerre javitja a beteg kozérzetét €s csokkenti jelentdsen az egészségiigyi kiadasokat.

Végezetiil az m-egészségiigy keretében eldallitott oridsi méretli adathalmazok azéltal is
hozzajarulhatnak az  egészségiigyi ellatas  hatékonysaganak javitdsdhoz ¢és a
betegségmegeldzéshez, hogy az egészségligyi hatésagoknak pontosabb és atfogobb képet
nyujtanak a betegségekrol és a betegek magatartasarol.

2.1.3. A betegek helyzetének erdsodése

Az m-egészségligy hozzajarul ahhoz, hogy a betegek az eddigi viszonylag passziv szerep
helyett fokozzak részvételiiket, mikdzben a sajat egészségiikért vallalt feleldsségérzetiik is
er6sodik; ezt olyan érzékelok teszik lehetévé, amelyek kimutatjdk ¢és jelentik az
¢letfunkcidkat, valamint olyan mobil alkalmazasok, amelyek a diéta betartdsira és a
gyogyszer bevételére figyelmeztetik dket.

Az m-egészségligy az egyéni egészségiigyi allapot és életmod tekintetében nyujtott, kdnnyen
érthetd informdciok segitségével javitja a polgarok egészségtudatossagat, akik igy
megalapozottabban donthetnek olyan helyzetekben, amikor az egészségiikrdl van sz6.

Az m-egészségiigy szamos megoldasa olyan eszkdzok alkalmazasaval jar, amelyek javitjak a
belsdé motivaciot és erdsitik a kezelés keretében eldirtak betartdsat, példaul azaltal, hogy arra
Osztonzik a betegeket, hogy teljesitsenek konkrét, az erdnléttel kapcsolatos célkitlizéseket,
vagy vegyék be gyogyszeriiket.

A betegkozponti ellatdsra vald attérés sziikségessé teheti a meglévd — jelenleg az
egészségligyl szakemberekre fokuszaldo — infrastruktirdk ¢&s egészségligyi szervezetek
atalakitasat. Az egészségiligyi rendszereknek nyitotta kell valniuk a betegektdl érkezo (példaul

4 PWC "Socio-economic impact of mHealth", 17. o.



mobilalkalmazéasok altal gyijtott) adatok fogadéasara, valamint az ellatashoz vald altalanos
hozzaférhetdség biztositdsara, példaul a betegek és az orvosok szamara hozzaférhetd online
egészségiigyi platformokon keresztil. Ennek kovetkeztében valtozas allhat be az
egészségiigyi szakemberek szerepében: eldfordulhat, hogy tavolbol kell ellendrizniiik
betegeiket, és e-mailen kell tartaniuk veliik a kapcsolatot.

2.2, Piaci potencial
2.2.1. Az m-egészségiigy piaca

Az elmult években az m-egészségligy az egészségiigyi ellatast kiegészitd szolgaltatasként
jelent meg, amely a mobil halézatok mindeniitt jelen 1év0 kapcsolatara, valamint az
okostelefonok ¢és tabletek egyre nagyobb elterjedtségére épit.

A vezeték nélkiili eléfizetések aranyanak novekedése — amely vildgszerte meghaladta a 6
milliard felhasznalot — elGsegitette a mobil egészségiigyi és jolléti piac térhoditasat’.

A vezeték nélkiili kommunikécios technologidk és az egészségiigyi eszkozok, illetve az
egészségiigyi €s szocidlis ellatas kozelitése egymashoz 10j vallalkozasokat hoz 1étre, mig az
egészségiigyi ellatds nyujtdsanak atalakitdsa és az ,eziistgazdasag” rendkiviil igéretes
piacoknak tlinnek.

A WHO kozelmultbeli felmérése® szerint a magas jévedelmii orszagokban az m-egészségiigy
fejlodését az egészségiigyi koltségek csokkentése Osztonzi, a fejlddd orszagokban pedig
els6sorban az alapellatashoz vald hozzaférés sziikségessége. A felmérés azt is bemutatta,
hogy az EU-ban az egészségiigyi ellatas egyik legujabb 6sztonzdjét olyan rendszerek jelentik,
amelyek hordhatd, hordozhatd vagy beiiltethetd rendszereken keresztil megvalosulo,
személyre szabott ellatast mozditjak eld, és aktivabb szerepet adnak a betegeknek (az
ugynevezett személyes tdvegészségrendszerek).

Afrikéban és Azsidban a meglévé m-egészségiigyi szolgaltatasok az egészségiigyi személyzet
azok a megeldzésre ¢és figyelemfelkeltésre szolgald iizenetek, amelyek a fertdz6 betegségek
terjedését kivanjak korlatozni, és kiilondsen Indidban, Dél-Afrikdban és Kenyéaban
hasznalatosak.

Az m-egészségligybdl szdrmazd bevételeket tekintve a GSMA ¢és a PwC kozos elemzése
szerint az m-egészségligy globalis piaca 2017-re eléri a 23 milliard USD; ebbdl Eurdpa
részesedése 6,9 milliard USD, az dazsiai és csendes-Ocedni térségé 6,8 milliard USD,
megelézve a 6,5 milliard USD-t elérd észak-amerikai piacot’. A jelentés szerint jelenleg
vilagszerte a tavmegfigyelési és kezelési megoldasok teszik ki az Eurdpaban alkalmazott m-
egészségiigyr megoldasok csaknem 60%-at. Azok a megoldasok, amelyek ndvelik az
egészségligyi személyzet és rendszerek hatékonysagat, az m-egészségiigyi alkalmazasok
csaknem 15%-at alkotjak, csakigy, mint az egészségiigyi €s jolléti alkalmazasok.

Korabbi tanulmanyok — példdul Frost és Sullivan 2008-as vizsgélata — nem jeleztek eldre
ekkora novekedést: ekkor az eurdpai mobil €és vezeték nélkiili egészségligyi technologiak

ITU "Measuring the Information Society"” 2012.

World Health Organisation “mHealth — New horizons for health through mobile technologies, Global
Observatory for eHealth series — Volume 3.

GSMA and PwC, Touching lives through mobile health - Assessment of the global market opportunity
2012. februar



piacanak értéke alig 1 milliard EUR volt®. Az m-egészségiigy gyors elterjedése Europaban
részben magyardzhatd a mobil applikéciok nem vart elterjedésével.

A PwC és a GSMA egy masik tanulméanya’ azt jelzi, hogy 2017-re az m-egészségiigy akar 99
milliard EUR megtakaritast érhet el Eurdpaban az egészségiigyi koltségek terén. A
legnagyobb megtakaritast a jolléti/megeldzési teriileten (69 milliard EUR), valamint a
kezelés/megfigyelés terén (32 milliard EUR) lehetne elérni, figyelembe véve az m-
egészségiigy tdmogatasahoz szlikséges munkaerd koltségeit (6,2 milliard EUR).

2.2.2. Az m-egészseégiigyi alkalmazasok piaca

A mobil alkalmazasok piaca az elmult években rohamosan fejlodott, és kulcsfontossagu
motorjava valt az m-egészségiigy — az okostelefonok elterjedése 4ltal is eldsegitett —
térhoditasanak. Meglepd mddon e piacot maganszemélyek vagy kisvallalkozasok uraljak: a
mobil alkalmazéasok fejlesztésével foglalkozo vallalkozasok 30%-a mogott maganszemélyek,
34,4%-a mogott pedig 2-9 alkalmazottat foglalkoztatd kisvéllalkozasok allnak'®.

2013-ban a 20 legelterjedtebb sport-, fitnesz- és egészségiigyi alkalmazast — az IHS
kozelmultbeli jelentése'' szerint — vilagszerte dsszesen 231 millié alkalommal telepitették.

A Juniper szerint ,,az egészségiigyi szoftverek viragzo piaca és az okostelefonok adatkezelési
hatékonysaganak novekedése hatasara 2016-ra 3 milliora emelkedik azoknak a betegeknek a
szama, akiknek az egészségi allapotat mobil halozatokon keresztiil kisérik figyelemmel.”

Emellett varhato, hogy 2017-re vilagszerte 3,4 millidrdnyi embernek lesz okostelefon a
birtokaban, és e felhasznalok fele m-egészségiigyi alkalmazasokat is fog hasznalni'.

A legujabb becslések szerint' a vilagpiacon jelenleg 97 000 m-egészségiigyi alkalmazas
érhetd el kiilonbozd platformokon. Az m-egészségiigyi alkalmazasok mintegy 70%-a a
fogyasztoi joléti és fitnesz szegmensre Osszpontosit. Az alkalmazasok 30%-a egészségligyi
szakemberekre koncentral, megkonnyitve a betegek adataihoz vald hozzaférést, a betegekkel
valé konzultaciot és a figyelemmel kisérést, a diagnosztikai képalkotashoz és a gyogyszer-
informéciokhoz valo hozzaférést stb.'.

3. A LEGFONTOSABB KERDESEK

E szakasz az m-egészségligy fejlesztését esetlegesen hatraltatd akadalyok vonatkozasaban
attekinti azokat a legfontosabb kérdéseket, amelyek tekintetében a Bizottsdg meg kivéanja
ismerni az érdekelt felek véleményét. Mivel az egészségiigyi rendszerek megszervezése a
tagallamok vagy a régiok hataskorébe tartozik, a szakasz a tobb tagallamot is érintd, eurdpai
szintli kérdésekre fokuszal, valamint a lehetséges koordinalt unios szintli fellépésre, amely
hozzajarulhat az m-egészségiigy eldmozditasara, a szubszidiaritas elvének szem el6tt tartasa
mellett.

8 Frost & Sullivan (2008) "Mobile/Wireless Healthcare Technologies in Europe "

GSMA, Socio-economic impact of, mHealth, 2013. junius.

IDC "Worldwide and U.S. Mobile Applications, Storefronts, Developer, and In-App Advertising 2011-
2015 Forecast: Emergence of Postdownload Business Models".

" Az IHS jelentése: "The World Market for Sports & Fitness Monitors—2013 Edition".
Research2Guidance (2013), "The mobile health global market report 2013-2017: the commercialisation
of mHealth apps" (Vol. 3).

Lasd az elozot.

A Deloitte tanulmanya: ,,mHealth in an mWorld”, 2012.



3.1. Adatvédelem, ideértve az egészségiigyi adatok biztonsagat

Az m-egészségiigyi agazat gyors fejlddése nyoman aggodalmak fogalmazodtak meg az
alkalmazésok vagy eszkozok révén gylijtott adatoknak a maganszemélyek, az appfejlesztok,
az egészségiigyi szakemberek, a reklamcégek, az allami hatésdgok stb. altali megfeleld
feldolgozasaval kapcsolatban.

Az m-egészségiigyi megoldasok ¢s eszk6zok nagy mennyiségli adat (példaul a felhasznald
altal az eszk6zon tarolt adatok, kiilonbozo érzékeldk altal észlelt adatok, ideértve a helyszint)
Osszegyljtését teszik lehetdvé, melyek feldolgozasra keriilnek, akdr harmadik orszagokban, az
Eurépai Gazdasagi Térségen kivill is, feltételezhetéen abbol a célbol, hogy a végfelhasznalo
szamara 0ij és innovativ szolgaltatasokat dolgozzanak ki'”.

Egy tanulmany szerint minddssze a fogyasztok 23%-a hasznalt barmiféle m-egészségiigyi
megoldast. 67%-uk vaélaszolta azt, hogy mobiltelefonjukat haszndlva ,egyaltalan nem”
torekednek egészségiik tamogatasara, 77%-uk pedig sosem hasznalta telefonjat az
egészséggel kapesolatos tevékenység céljara’®.

A fogyasztok szamara az egészségligyi informaciokkal kapcsolatos kockazatok adhatnak okot
aggodalomra, mint példaul azoknak harmadik felekkel (példaul munkaltatéval vagy
biztositoval) valo kéretlen megosztasa. A fogyasztok 45%-a nyilatkozott ugy, hogy aggasztja
Oket adataik kéretlen felhaszndlasa, amikor egészséggel kapcsolatos tevékenységekhez mobil
alkalmazasokat hasznalnak'’.

A Financial Times vizsgalata szerint a 20 legkedveltebb egészségtamogat6 alkalmazas koziil
9 esetében bizonyosodott be, hogy adatokat tovabbitottak valamely, a mobiltelefon-
hasznalatré] adatokat gyiijté, er6folényben 16v6 vallalat szaméra'™.

Ez az informéci6 sok esetben személyes adatnak mindsiil, hiszen kozvetleniil vagy kdzvetve
azonositott vagy azonosithatd természetes személyre vonatkozik. Emellett az egészséggel
kapcsolatos adatok feldolgozasa kiilondsen érzékeny teriilet, amely kiilonleges védelmet
igényel.

Ezen tilmenden jogos aggodalmak meriiltek fel a maganszemélyek egészségiligyi adatainak
biztonsagaval kapcsolatban abban az esetben, amikor mobil egészségtamogato6 technologiakat
hasznalatara keriil sor, mivel e személyes adatok véletleniil vagy kiszivarogtatds utjan
jogosulatlan harmadik személyekhez keriilhetnek.

Ez eldéfordulhat akkor, amikor az egészségiigyi szakemberek mobil eszkozrdl érik el az
egészségligyl adatokat, vagy a betegek személyes adataikat személyes egészségligyi adataik
rogzitésére alkalmas eszkdzon taroljak. Az érzékeny adatokat tarold eszkozok elveszitése
vagy eltulajdonitasa komoly biztonsagi kérdéseket vet fel.

Mivel az egészségligyi adatok bizalmas jellegiiek, az m-egészségiigyi megoldasoknak a
biztonsagi kockdzatok mérséklése érdekében konkrét és megfeleld biztonsagi garanciakat kell
nyUjtaniuk, mint példaul a betegek adatainak titkositdsa ¢és megfeleld hitelesitési
mechanizmusok a felhasznalok szamdra. A biztonsaggal és a belépés-ellendrzéssel
kapcsolatos szempontok jovibeli kutatasi és innovacios projektek igéretes teriiletét kinaljak.

Lasd a 3.8. szakaszt (Oriasi méretii adathalmazok) is.

E, Mobile Healthcare’s Slow Adoption Curve, 2011, Forrester Research, Inc.

Blue Chip Patient Recruitment. Leveraging Mobile Health Technology for Patient Recruitment, 2012.
oktober

Financial Times, Health apps run into privacy snags, 2013.9.1.



A személyes adatok védelme alapvetd jog Europaban, amelyet a az Eurdpai Unid Alapjogi
Chartdjanak 8. cikke, valamint az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerz6dés (EUMSZ) 16.
cikkének (1) bekezdése egyarant megerdsit. A személyes adatok védelmére, az érintett
tdjékoztatasara, valamint az adatbiztonsagra vonatkozo szabalyok betartdsa, tovabba a
személyes adatok — koztik az egészségligyi €s orvosi adatok — jogszert feldolgozasa ezért
alapvetSen fontos az m-egészségiigyi megoldasok iranti bizalom megalapozasahoz'®. A mobil
alkalmazasok (,,appok”) vonatkozasiban alkalmazandé adatvédelmi kovetelmények
tekintetében mar léteznek iranymutatasok®.

Az EU-ban most zajlik a személyes adatok védelmérél szolo iranyelv?' atdolgozasa annak
érdekében, hogy az jobban megfeleljen az 0j technologidk és a globalizacié tdmasztotta,
gyorsan valtozod kihivasoknak, mikozben biztositja, hogy a maganszemélyek hatékony
ellendrzésiik alatt tudjak tartani személyes adataikat: az &ltalanos adatvédelmi rendeletre
iranyuld bizottsagi javaslat” tovabbi harmonizaciorol gondoskodik az EU-n belili
adatvédelmi szabalyok kozott, biztositva a vallalkozdsok szamdara a jogbiztonsagot, és a
maganszemélyeknek nyujtott kovetkezetes és magas szintii adatvédelem révén fokozza az e-
egészségiigyi szolgaltatasok iranti bizalmat.

A javaslat tobbek kozott bevezeti az ,,adatminimalizalas”, a ,beépitett adatvédelem” és az
»alapértelmezett adatvédelem” elvét annak biztositasa érdekében, hogy mar a folyamatok és
rendszerek tervezési szintjén figyelembe vegyék az adatvédelmi biztositékokat.

Keérdések:

o Az m-egészségiigyi megoldasok mely konkrét adatbiztonsagi biztositékai szolgalhatnanak
segitségiil az m-egészségiigyi kontextusban eléforduld egészségiigyi adatok felesleges és
jogosulatlan feldolgozasanak megel6zésében?

e Az alkalmazasfejlesztok hogyan tudndk a leghatékonyabban megvaldsitani az m-
egészségiigyi alkalmazasokban az ,,adatminimalizalas”, a ,beépitett adatvédelem” és az
»alapértelmezett adatvédelem” elvét?

3.2. Oriasi méretii adathalmazok

Az m-egészségiigy eldsegitheti nagy mennyiségli egészségiigyi adatok adatbanyéaszatat. Az
ilyen adatok (példaul mérések, diagnosztikai felvételek, tiinetleirasok) nagy adatbazisokban
tarolhatok, és felhasznalasuk lendiiletet adhat az egészségligyi kutatasnak és innovacionak.

Az 6ridsi méretli adathalmazok segitségével kiilonboz6 forrasokbdl szarmazé (strukturalatlan)
adatok széles skaldjanak elemzése valik lehetségessé. Ehhez az sziikséges, hogy az adatok
Osszekapcsolhatok legyenek, €s a strukturalatlan adathalmazbol automatizalt, koltséghatékony
modon lehessen potencialisan értékes informaciokat kinyerni.

Lasd a kisér6 szolgalati munkadokumentumot a jolléti mobil alkalmazasokra vonatkozo hatalyos unios
jogi keretrdl (az adatok bizalmas kezelésére és az adatvédelemre vonatkozd szakasz).
Lasd a 29. cikk alapjan létrehozott munkacsoport 2013. februar 27-i 2/2013 véleményét az intelligens
késziilékeken mitkodo alkalmazasokrol.
Az Europai Parlament és a Tanacs 1995. oktdber 24-i 95/46/EK irdnyelve a személyes adatok
feldolgozésa vonatkozasaban az egyének védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasarol, HL L 281.,
1995.11.23., 31. o.
A személyes adatok feldolgozasa vonatkozasdban az egyének védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlasarol szo16 rendeletre iranyul6 bizottsagi javaslat, COM(2012) 11.
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A tarolt adatok Osszetételét tekintetve az érzékelokbol szarmazd személyes adatok ardnya a
kovetkez évtizedben a jelenlegi 10%-rél véarhatéan 90%-ra fog néni®. A valos idejii
adatgyljtés varhatéban hozzdjarul majd a fokozottan személyre szabott gyogyszeres
terapidkhoz is.

Ezek az adatok az epidemiologiai kutatas alapvetd elemeivé valhatnak, mivel lehetévé teszik
a kutatok és a tudosok szamara, hogy javitsdk a betegek kezelését az adatok és sémak tagabb
Osszefiiggésben torténd elemzése és igy 1) kovetkeztetések levonasa révén (példaul
valamilyen betegség és a kornyezeti hatadsok kozotti kapesolat tekintetében). Az 6ridsi méretii
adathalmazok emellett hozzdjarulhatnak a gyogyszerek klinikai vizsgélati periodusanak
lerdviditéséhez vagy a betegségek korabbi kimutatasara és megeldzésére szolgdlo fejlettebb
mechanizmusok kidolgozasahoz. Emellett lehetové tehetik a teriileten alkalmazhato
innovativabb {iizleti modellek kidolgozésat is.

Az egészségligyi adatokban rejlé lehetdéségek maradéktalan kiakndzasa ndvelheti a
termelékenységet és csokkentheti az egészségiigyi agazat koltségeit (az amerikai egyesiilt
allamokbeli egészségligyi agazatban évente akar 300 milliard dollar értékii megtakaritas lenne
elérhets)™.

Az egészségiigyi adatok banyaszatat ugyanakkor a jogi kdvetelmények betartasa mellett kell
végezni, ideértve a személyes adatok védelmét; mindez etikai szempontokat is felvet,
mindenekel6tt az eldzetes tajékoztatdson alapuld, kifejezett beleegyezés elvének tekintetében,
példaul ha a beteg nem jarult hozza kifejezetten személyes adatainak kutatasi célbol torténd
felhasznaldsdhoz abban az iddpontban, amikor hozzéjaruldsat kérték.

A személyes adatok védelmének alapvetd joga az oridsi méretli adathalmazok esetében is
maradéktalanul alkalmazand6. Ennek kovetkeztében a személyes adatok feldolgozésat az
adatvédelmi szabalyoknak megfeleléen kell végezni, figyelembe véve kiilondsen az
egészségiigyi adatok érzékeny jellegét; ebben az 0Osszefliggésben a személyes adatok
definicidja és a célhoz kotottség elve kiilondsen relevans.

A kutatok szamara az jelenti a kihivast, hogy a mobil eszk6zok segitségével gylijtott nagy
mennyiségli egészségiigyli adathalmazt hatékonyan hasznéljak fel, mikozben az adatok
biztonsagos feldolgozasat is garantaljak. Ezért a 2012-2020 kozotti idészakra szo6lo
elektronikus egészségligyl cselekvési tervben bejelentésre keriilt, hogy a kutatisra ¢és
innovacidra irdnyuld uniods finanszirozasnak az oriasi méreti adathalmazok elemzésének és
banyaszatdnak moddjara is koncentralnia kell, a polgarok és koztiikk a kutatok érdekeit szem
elott tartva.

A felhSalapu szamitastechnika® szintén jelentds szerepet tolt be az ekkora mennyiségii adat
kezeléséhez sziikséges adattaroldsi €s -feldolgozasi kapacitds novelésében, lehetdvé téve az
adatok barhonnan ¢és barmikor biztosithato elérését. Az Eurdpai Bizottsag szamitasi felhdre
vonatkozo stratégidjanak célja, hogy eldsegitse olyan biztonsdgosabb szamitasifelhd-
megoldasok gyorsabb elfogaddsat Europaban, amelyek tamogatjdk az egészségligyi adatok

biztonsagos tarolasat az interneten *°.

3 Improving Public Health and Medicine by use of Reality Mining, Pentland. A, et al 2009., Robert Wood

Johnson Foundation.

McKinsey report, Big data: The next frontier for innovation, competition, and productivity, 2011.
majus.

A ,szamitasi felh6” az adatok interneten keresztiil hozzaférhetd, tavoli szamitégépeken torténd
tarolasat, feldolgozasat és felhasznalasat jelenti.

26 COM(2012) 529, ,,A szamitasi felhoben rejlo potencidl felszabaditisa Europaban”, 2012.9.27.
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A maganszemélyek egészségiigyi adatainak feldolgozasa soran szigortian be kell tartani az
unios adatvédelmi szabalyokat, amelyek feliilvizsgalata jelenleg zajlik?’.

Keérdések:

e Mely intézkedések sziikségesek ahhoz, hogy — a jogi és etikai kdvetelmények tiszteletben
tartdsa mellett — az EU-ban lehetévé valjon az m-egészségligy keretében eldallitott oriasi
méretli adathalmazokban rejlo potencial maradéktalan kiaknazéasa?

3.3. A vonatkozo unids jogi keret helyzete

A 2012-2020 kozotti idoszakra sz6lo elektronikus egészségiligyi cselekvési terv jelezte, hogy
az m-egészségiigy eldretorése elmossa a hatarvonalat a hagyomanyos korhazi szakapolas,
valamint az 6ngyogyitas, illetve a sajat jollét biztositdsa kozott; az érintettek pedig a mobil
egészségiigyi értéklancan beliil szerepeik és feladataik pontositésara torekednek™..

Emellett a 2012-2020 kozotti idészakra vonatkozo elektronikus egészségiigyi cselekvési
tervrol szolo eurdpai parlamenti allasfoglalas is hangsulyozza a mobil egészségtamogatod és
jolléti alkalmazasokban a betegek szamara rejld lehetdségeket, valamint annak
sziikségességét, hogy egyértelmii jogi keret alljon rendelkezésre az alkalmazasok fejlesztése
és biztonsagos elfogadasa érdekében™.

Mivel az alkalmazasok haszndlatat a hatdlyos unids szabalyozasi eszkdzok befolyasoljak, az
érdekelt felek, példdul a mobil alkalmazasok fejlesztéi és a mobil platformok gyartoi
iranymutatasért folyamodhatnak a vonatkozd szabalyok tekintetében. A vonatkozd unios
jogszabalyok helyzetét a kisérd szolgalati munkadokumentum mutatja be.

Az EU-ban nincsenek kotelezd erejli szabalyok, amelyek meghataroznak az életmod- és
egészségtamogatd alkalmazasok és az orvostechnikai eszk6zok vagy az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok kozotti kiilonbségeket. 2012 januarja 6ta a Bizottsag szolgalatai —
annak érdekében, hogy a szoftverfejlesztok és -gyartok megallapithassak, hogy termékeik az
orvostechnikai eszkozokrél szolo iranyelv’® vagy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrél szo16 iranyelv’' hatélya al4 tartoznak-e — e tekintetben irAnymutatast tesz kozzé,
amelyet rendszeresen aktualizdl. Az emlitett irdnymutatds szerint az életmod- ¢és
egészségtamogato alkalmazasok tervezett felhasznalasi céljuk fliggvényében beletartozhatnak
az orvostechnikai eszkozok™ vagy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok

2 Lasd a kiséré szolgalati munkadokumentumot ,,a jolléti mobil alkalmazasokra vonatkozo hatdalyos

unios jogi keretrol” (maganélet tiszteletben tartdsdhoz vald jogra és az adatvédelemre vald jogra

vonatkoz6 szakasz).
28

Lasd: Elektronikus egészségiigyi cselekvési terv a 2012-2020 kozotti iddszakra — innovativ
egészségiigyi ellatas a 21. szdzadban, 9-20. o.

» 2014.  januar 14-1  allasfoglalds,  http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-
//EP//TEXT+TA+P7-TA-2014-0010+0+DOC+XML+V0//EN

30 93/42/EGK iranyelv az orvostechnikai eszk6zokrél, HL L 169., 1993.7.12. Ez az iranyelv jelenleg
feliilvizsgalat alatt all, és rendeletté fog valni.

i 98/79/EGK iranyelv az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl, HL L 331., 1998.2.7. Ez az

iranyelv jelenleg feliilvizsgalat alatt all, és rendeletté fog valni.

Az Amerikai Egyesiilt Allamokban a Food and Drug Administration (FDA) 2013 szeptemberében
iranymutatast tett kozzé a mobil egészségiigyi alkalmazasokrol, hogy tajékoztassa az alkalmazasok
gyartoit és terjesztoit arrol, miként szandékozik a mobil platformokra tervezett alkalmazasok esetében
szabalyoz6 hatosagként fellépni. Az FDA altal alkalmazott megkozelités csak az olyan
mobilalkalmazasok esetében ir el6 ellendrzést, amelyek orvostechnikai eszk6zok, €s amelyek hasznalata
— nem rendeltetésszerti miikodés esetén — kockazatot jelenthet a beteg biztonsagara nézve.
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fogalommeghatarozasaba, ezért meg kell felelniik az emlitett irdnyelvek vonatkozo
rendelkezéseinek.

Mivel az alkalmazasok kozotti kiilonbségtétel kotelezd erejii szabalyok hianyaban egyelore
nem valosult meg, egyértelmiivé kell tenni, hogy az olyan alkalmazasok esetében, amelyek
nem tartoznak az orvostechnikai eszkozokrél szol6 iranyelvek hatalya ala, milyen szabalyokat
kell betartani. Az a tény, hogy az unids jogalkotds ebben az 4agazatban egyelére nem
foglalkozott a legujabb fejleményekkel, és a Birdsagnak sem nyilt alkalma arra, hogy
pontositsa, miként alkalmazandok a hatalyos jogszabalyok az tjonnan kifejlesztett
alkalmazasokra, kiillonboz6 értelmezésekre ad lehetdséget.

Felmeriilhet az ¢életmod- és egészségtamogatd alkalmazasok hasznalatabol fakado jogi
kérdések értékelésének sziikségessége, figyelembe véve az altaluk jelentett, a polgarok életét
érintd esetleges kockazatokat.

Kérdések:

e A jelenlegi uniés jogi keret megfeleléen lefedi-e az életmod- és egészségtdmogatd
alkalmazasok tekintetében a biztonsagra és a teljesitményre vonatkoz6 kovetelményeket?

e Van-e sziikség az m-egészségiigyre alkalmazando6 unids jogszabalyok érvényesitésének az
illetékes hatosagok és birdsagok altali megerdsitésére? Ha igen, miért és miként?

34. Betegbiztonsag és az adatok atlathatésaga

A vilagpiacon jelenleg tobb mint 97 000 m-egészségiligyi alkalmazas érhetd el kiilonb6zd
platformokon™. Az alkalmazéasok iranti érdeklédés és a hasznalatukkal kapcsolatos lelkesedés
ellenére még nem kertiltek az egészségiigyi ellatas f0sodraba, és tobb szempontbol tovabbra is
Ujdonsagnak szamitanak.

Viltozatossaguk kovetkeztében a fogyasztoknak, a betegeknek vagy az egészségiligyi
szakembereknek nehéz kivalasztaniuk a legmegfelelobb m-egészségiigyi megoldast vagy
alkalmazast.

Az m-egészségiigyi megoldasok és ¢életmod- és egészségtamogatd alkalmazasok aggodalomra
adhatnak okot, ami magyardzatul szolgdl az esetleges bizalmatlansagra. A jelentések
hangsulyozzak, hogy egyes megoldasok nem a vart médon miikodtek, nem voltak
megfeleléen tesztelve, és bizonyos esetekben veszélyeztethetik a személyes biztonsagot™.

Emellett idonként el6fordulhat, hogy az e megoldasok altal nyujtott informacidk idénként
nem elegendok a fejleszté kilétének vagy annak megallapitdsdhoz, hogy megfeleléen
megvizsgaltak-e Oket, illetve 1étrehozasuk soran kovették-e az eldirt orvosi iranymutatasokat
vagy klinikai vizsgélatokat.

A biztonsag a felhasznaloi biztonsagra vonatkozé szabvanyokkal® vagy specifikus minSségi
védjegyekkel igazolhatd. A tanusitasi rendszerek az egészségligyi szakemberek €s a polgarok

3 Research2Guidance (2013), "The mobile health global market report 2013-2017: the commercialisation

of mHealth apps" (Vol. 3).

The New England Center for Investigative Reporting, Boston University, "Lacking regulation, many
medical apps questionable at best", 2012.11.18.

A felhasznal6 biztonsagra vonatkozo szabvanyra példa a Nemzetkozi Elektrotechnikai Bizottsag (IEC)
IEC 82304-1 szabvanya. Kovetelményeket tartalmaz az orvostechnikai eszkozoknek mindsiild
szoftverekre, ugyanakkor hasznalatat tadgabb tartomanyra — példaul egészségtamogatd és jolléti
alkalmazéasok vonatkozasaban — tervezték.
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szamara megbizhatdé mutatok, mivel segitségiikkel igazolhatd, hogy az alkalmazas vagy az m-
egészségiigyi megoldas hiteles tartalmat szolgaltat, biztositékokat tartalmaz a felhasznélo
adatok vonatkozasaban, és rendeltetésszeriien mikodik.

Az alkalmazéasok (appok) tanusitidsi programjai a kozelmultban kezdtek megjelenni; ide
tartozik példaul az Egyesiilt Kirdlysdg nemzeti egészségiigyi szolgalatdnak online ,,Health
Apps”  (egészségiligyi  alkalmazasok) konyvtara, amelyben az  alkalmazasokat
biztonsagossaguk ¢és az adatvédelmi szabalyoknak valé megfelelésiik szempontjabol
megvizsgaltak és értékelték®®. Ezen kiviil l6teznek mas példak is arra, hogy az alkalmazasokat
hitelesitik €s specializalédott ,,app store” iizletekben értékesitik (példaul az Egyesiilt
Allamokban a ,,Happtique”).

Egyes kezdeményezések inkdbb a megbizhaté alkalmazasokra vonatkoz6 informaciok
atlathatosagara Osszpontositanak, mint példaul az egészségiigyi alkalmazdsok elsd eurdpai
adattara esetében. Az adattdr hozzavetdlegesen 200 m-egészségiigyi alkalmazas
vonatkozdsdban tartalmaz informéciokat; az eurOpai betegcsoportok altal ajanlott
alkalmazasok az egészségliggyel kapcsolatos kérdések széles skalajat lefedik (példaul
gyogyszer bevételére figyelmeztetd alkalmazisok, betegségek, gyakorlatok, fizikai
fogyatékossag).

Végezetiil biztonsaggal kapcsolatos aggalyok meriilnek fel akkor, amikor a polgarok az
altaluk hasznalt m-egészségiigyi megoldds eredményei alapjan sajat maguk hoznak
dontéseket, amelyekkel veszélyeztethetik egészségiiket, illetve ha egy m-egészségiigyi
megoldas hibasan azt allitja, hogy az alkalmazdja egészséges.

Az m-egészségiigyl megoldasok célja nem az, hogy kivaltsdk az orvosok szerepét. Segitséget
nyUjthatnak felhasznaloiknak abban, hogy meg0rizzék egészségiiket, illetve tdmogatast adnak
az egészségiigyi allapotok menedzselésében. Bizonyos esetekben sziikséges lehet, hogy a
kezeldorvosok szorosan felligyeljék az m-egészségiigyi megoldasok betegek altali hasznalatat.

Kérdések:

e Milyen bevalt gyakorlatok léteznek arra, hogy a felhasznalokat tdjékoztassdk az m-
egészségiigyi megolddsok mindségérdl ¢és biztonsagossagardl (példaul tanusitasi
rendszerek)?

o Sziikséges-e szakpolitikai fellépés az m-egészségiigyi megoldasok hatékonysaganak
biztositasdhoz/ellendrzéséhez? Ha igen, milyen jellegii?

e Hogyan biztosithatd az m-egészségiigyi megoldasok biztonsagos hasznilata a sajat
egészségi allapotukat és jollétiiket felmérd felhasznalok szamara?

3.5. Az m-egészségiigy szerepe az egészségiigyi rendszerekben és az egyenlo
hozzaférésben

Az eloregedd lakossag®’ és a kronikus betegségekben szenvedSk aranyanak novekedése egyre
jobban megterheli az unids egészségligyi rendszereket, ennek nyomdn pedig né a korhazi

3 Egy masik jo példa az egészségiigyi ellatas mindségével foglalkozo andaliiz tigynokség altal 1étrehozott

AppSaludable Distinctive alkalmazastanisitasi program.

Lasd a népesség eloregedésérdl szolo 2012. évi jelentést: Economic and budgetary projections for the
27 EU Member States (2010-2060) (gazdasagi és koltségvetési elorejelzések az EU 27 tagallamara
vonatkozoan, 2010-2060), 3. és 4. fejezet.
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apolas, valamint a folyamatos gondozés-dpolds aranya, ¢s meredeken emelkednek az
egészségiigyi ellatas koltségei.

Az m-egészségiigy az egyik olyan eszkdz, melynek segitségével az unids tagallamok
fenntarthatd egészségligyi rendszereket biztosithatnak, mivel hasznalata hatékonyabbd teheti
az egészségligyi ellatast. Meg kell jegyezni, hogy az egészségiigyi szakemberekre haruld
munkateher magas. Az m-egészségiigyi szolgaltatasok bevezetése kezdetben képzést
igényelhet digitalis készségeik adaptalasa és fejlesztése érdekében.

Az m-egészségligyi szolgaltatasokkal a kronikus betegségekben szenveddk kisebb ardnyban
igényelnének korhazi ellatast, ami megoldasul szolgdlna az egészségiigyi szakemberek
Eurdpa egészére jellemzd hianyara. Becslések szerint az egészségiigyi haszndalati koltségek
mintegy 15%-a megtakarithatd lenne m-egészségligyi megoldasokat alkalmazé
tavmegfigyelés révén’".

Az m-egészségiigy hozzédjarulhat az egészségiligyi ellatashoz valdé méltanyosabb
hozzaféréshez, mivel a technoldgiak alkalmazésa révén tavoli teriiletek és olyan személyek is
elérhetdk, akik szamara a hozzaférés egyébként nehézségekbe iitkzne. Emellett a fogyatékos
személyek egészségligyi hozzaférését is megkonnyitheti. A mobil telefonoknak (kiilondsen az
sms-eknek) koszonhetéen ez a fordulat mara szamos fejlédé orszagban megfigyelheté™.

Az m-egészségiigyben rejld potencialt ugyanakkor az eurdpai egészségiigyi rendszerek nem
hasznaljadk maradéktalanul ki. Az egészségligyi szolgaltatoknak és a potencialis
koltségviseloknek tovabbi bizonyitékokra van sziikségiik a klinikai és gazdasagi elényok
tekintetében, mieldtt a nagyaranyu hasznalat mellett dontenének.

E tekintetben az Europai Bizottsdg az egészségiigyi technologiaértékeléssel foglalkozo
tagallami szakért6k Onkéntes haldzatan keresztiil segiti el6 a tagallamok kozott az
egyiittmiikodést és a tudomanyos informaciok cseréjét™.

Egy Eurobarométer felmérés szerint minddssze az eurdpaiak harmada rendelkezik
internethozzaféréssel mobiltelefonjan, bar a tagallamok kozott jelentds kiilonbségek
tapasztalhatok: mig Svédorszagban a mobilinternet térhoditasa jelentdés (63%), addig
Bulgariaban (13%) és Portugaliaban egyelére elenyészé (16%)*.

Az m-egészségligy nagyban fligg a nagy kapacitasi, mindeniitt jelen 1évé és rugalmas
halozatoktol. Ebben az Osszefiiggésben a Bizottsag a kozelmultban ,, Osszekapcsolt
kontinens: az egységes tavkozlési piac létrehozdsa” cimmel jogalkotasi csomagot™ fogadott
el, amelyben elismeri a nagy sebességili, kivaldé mindségii haldzatok jelentdségét, tobbek
kozott az e-egészségligy vonatkozasaban, mikozben az egységes piacon beliil fokozott
mértékli harmonizaciora és nagyobb aranyu beruhazasra torekszik.

Végezetiil a Horizont 2020 keretében a Bizottsag finanszirozast nyujt az m-egészségiigynek,
¢s tobbek koOzott tamogatni kivanja az egészségligyi szakemberek ¢és a lakossag digitélis

38 Mc Kinsey and GSMA, "mHealth: A new vision for healthcare", 2010.

39 World Health Organization, mHealth - New horizons for health through mobile technologies 2011.

40 A hataron atnytlo egészségiigyi ellatasra vonatkozd betegjogok érvényesitésérdl szolo iranyelv 15.
cikke, HL L 88.,2011.4.4.,45. o.

4 381. Eurobarométer tematikus felmérés a haztartdsokban hasznalt elektronikus hirkdzlési
szolgaltatasokrol, 2012. junius.

4 http://ec.europa.eu/digital-agenda/en/connected-continent-legislative-package.
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egészségiigyi ismereteinek ndvelését™, mivel ez alapvetéen fontos annak biztositasahoz, hogy
az m-egészségiigy hozzajaruljon az egészségiigyi ellatasban az egyenld hozzaféréshez.

Kérdések:

e Allnak-e bizonyitékok az On rendelkezésére az m-egészségiigyi megoldasoknak az
unidbeli egészségligyi rendszereken beliili elterjedtségérdl?

o Az egészségligy megszervezése terén milyen bevalt gyakorlatok léteznek, amelyek az
ellatas szinvonalanak javitasa érdekében maximalisan kiakndzzak az m-egészségligyben
rejlo lehetdségeket (példaul klinikai irdnymutatasok az m-egészségiigy hasznalatarol)?

e Allnak-e bizonyitékok az On rendelkezésére arrél, hogy az m-egészségiigy hozzajarulhat
az EU-n belil az egészségligyr koltségek mérsékléséhez vagy novekedésiik
visszaszoritasdhoz ?

e Milyen szakpolitikai fellépés lenne megfeleld unids és nemzeti szinten az egészségligyi
ellatashoz valdo egyenld hozzaférés ¢és hozzaférhetdség m-egészségligyon keresztiil
megvalosuld tamogatasara?

3.6. Interoperabilitas

Az m-egészségiigyi megoldasok és eszkozok kozotti interoperabilitast™ el6ird szabvanyok
hianya neheziti az innovécidt és a méretgazdasagossagot. Ennek kovetkeztében az m-
egészségiigyi beruhdzasok nem hasznalhatok megfelelden, és a megoldasok bdvithetdsége is
korlatozott.

A nemzetkdzi interoperabilitasi szabvanyok® lassu elterjedése még inkabb problematikus az
alkalmazasok piacan, amelyen kkv-k ¢és maganszemélyek (alkalmazasfejlesztok)
dominalnak®. Az utobbiak nem feltétleniil rendelkeznek forrasokkal jogi tanéacsadas
igénybevételére, vagy nem ismerik a tobbszintli szabvanyositasi eljarasokat. Ennek
kovetkeztében a gyors piacra jutas érdekében a rovid tavu stratégiakat részesitik eldnyben.

A felhasznalok élvezhetik az abbol fakado eldnydket, hogy mobil eszkozeik segitségével
nyert adataikat tovabbithatjdk személyes egészségi nyilvantartdsukba vagy egészségiigyi
szolgaltatojukhoz. A felhasznalok altal bevitt adatokhoz valdé hozzaférés segitheti az
egészségligyl szakembereket diagnozis felallitasakor. Emellett megfontolhatjak, hogy ezeket
az adatokat beviszik a betegek elektronikus egészségiigyi nyilvantartasaba is*’.

E lehetéségek az interoperabilitas tekintetében tobb (vagyis szemantikai, technikai, szervezeti
¢€s jogi) szinten is vetnek fel kérdéseket, hasonloan a 2012-2020 kozotti idészakra szolo

43
44

A kutatasra €s innovaciora irdnyuld, 20142020 koz6tti j uniods finanszirozasi program.

A SemanticHealth vizsgalatdnak definicidja szerint ,,/nteroperabilitas vagy atjarhatosdag: amikor két
vagy tobb e-egészségiigyi alkalmazas (pl. betegnyilvantartas) kézott lehetséges a polgarokra/betegekre
vonatkozo vagy egyéb, egészséggel kapcsolatos adatok és ismeretek cseréje, olvasasa és modositdsa
elterd nyelvii és kulturdju orvosok, betegek vagy mas szereplok, illetve szervezetek kozott, egészségiigyi
igazgatasi hataskoroktdl fiiggetleniil, egyiittmiikodés keretében”.

Ugyanakkor egyes nemzetkozi és eurdpai szabvanyositasi bizottsagokon — mint példaul az IEC, CEN-
CENELEC, ISO - beliil egyre tobb, egészségiigyi informatikaval foglalkozé munkacsoport miikodik.
Az IDC tanulméanya szerint (,, Worldwide and U.S. Mobile Applications, Storefronts, Developer, and In-
App Advertising 2011-2015 Forecast: Emergence of Postdownload Business Models") a
mobilalkalmazas-fejlesztok 30%-a maganszemély, 34,3%-a pedig kisvallalkozas (a definicié szerint 2-9
alkalmazottal).

Az e-egészségiligyi munkacsoport ajanlésa.
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elektronikus egészségligyi cselekvési terv keretében felmeriilt kérdésekhez, melynek kapcsan
szamos intézkedést javasoltak.

Az interoperabilitas biztositdsa az e-egészségiigy keretében Osszetett kérdés. Tobb millid
terminoldgiai és szoOtarbejegyzés sziikséges az egészségligyl adatok ismertetésére ¢&s
kodolasara®™. Ezt tovabb bonyolitja az egészségiigyi szakemberek, kérhazak, orvosok stb.
altal alkalmazott tagallami egészségiigyi tajékoztatasi rendszerek kiilonboz6sége™.

A betegjogokra vonatkozd 2011/24/EU iranyelv értelmében létrehozott e-egészségiigyi
hélozat élen jar az unids e-egészségiigyi iranymutatasok kidolgozasaban. Célja, hogy erdsitse
az elektronikus egészségiigyi rendszerek kozotti interoperabilitast, €s biztositsa a hozzaférést
a biztonsagos, szinvonalas egészségiigyi ellatashoz.

Az e-egészségiigyre vonatkozo eurdpai interoperabilitasi keretr8l sz616 tanulmany’® bemutatja
az  egészségligyi  szolgaltatasok  elektronikus  biztositdsdhoz  kapcsolddd — kozos
interoperabilitdsi szabvanycsomag, profilok ¢és eljardsok értékelésére, jovahagyasara és
megosztadsara vonatkoz6 elképzeléseket és mindennek a folyamatat, biztositandd, hogy az
EU-ban az e-egészségiigyi (és azon beliil az m-egészségiigyi) rendszerek képesek legyenek az
egymas kozotti kommunikéciora.

Egy ilyen koz0s interoperabilitasi keret 1étrehozasdhoz vezetd elsé 1épcsdként a tagallami e-
egészségligyl haldzat 2013 novemberében elfogadta a betegek adatlapjara vonatkoz6 — mas
tagallamokkal megosztandé — minimalis (nem kimerité) adatszolgaltatasi kovetelményekkel®'
kapcsolatos iranymutatasokat.

Kérdések:

e On szerint a 20122020 kozotti iddszakra szol6 elektronikus egészségiigyi cselekvési terv
javasolt fellépései mellett sziikségesek-e tovabbi intézkedések az m-egészségiigyi
megolddsok interoperabilitisinak fokozasa érdekében? Ha igen, On szerint milyen
intézkedésekre lenne sziikség?

e On szerint sziikséges-e az m-egészségiigyi alkalmazasoknak az elektronikus egészségiigyi
nyilvantartassal val6 interoperabilitdsa biztositdsan dolgozni? Ha igen, kinek és hogyan
kell elvégezni ezt a feladatot?

3.7. Visszatéritési modellek

Az egyik f6 ok, ami miatt az m-egészségligyi megoldasok nem tudnak bekeriilni az
egészseégligyi ellatas fosodraba, az innovativ és megfeleld visszatéritési modellek hianyaval
allhat kapcsolatban.

Az egyik meglévd modell az intézményi koltségviselok és a tagallami hatosdgok altal
biztositott visszatéritésen alapul; az emlitett szereplok dontenek arrdl, hogy az m-egészségiigy
beveheté-e azok kozé az egészségligyi ellatasok kozé, amelyekre visszatérités igényelhetd.
Jelenleg egyes tagallami jogszabalyok tovabbra is azt irjdk eld, hogy egészségiigyi
beavatkozas csak a beteg és az orvos jelenlétében hajthatd végre, ezért az m-egészségiigyi
megoldasokra nem igényelhetd visszatérités.

4 Példaul a SNOMED CT a vilag egyik legatfogobb, tobbnyelvii klinikai terminologiaja, amely tobb mint

300 000 fogalmat és hozzavetdlegesen egymillio leirast tartalmaz.

Az integralt ellatast megnehezitd masik tényezo az egészségligyi rendszerek lassu iitemi digitalizacidja.
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

49
50
51

16




A tagallami egészségiigyi szolgalatok nemrég kezdtek innovativ visszatéritési programokat —
példaul 6sztonzd programokat™ — megvalositani. A koltségviselok pénziigyi érdeke, hogy
aktivan tamogassak az egészségpénztari tagok egészségének megdrzését. E tekintetben a
biztositok biztositottjaiknak olyan m-egészségiigyi megolddsokat javasolnak, amelyek
valamilyen jutalom ellenében (példaul a javasolt egészségtamogatd alkalmazads aranak
visszatéritése vagy ingyenes okostelefon) az egészséges életmodot kivanjak elémozditani. A
cél, hogy a magatartds megvaltozasan keresztiil javuljon az altalanos egészségi allapot.

Alaposan meg kell vizsgalni, hogy a felhasznalokra milyen szerep harul e megoldasok
koltségeinek viselése tekintetében. Az ¢életmod- és egészségtamogatd alkalmazasok
vonatkozasdban a felhaszndlok gyakran ,app store” {lizletekben vasdroljadk meg az
alkalmazasokat. Egyre tobbszor fordul eld, hogy az egészségiigyi partner (példaul
gybdgyszergyarto cég) egy létezd terapia keretében fizeti ezeket az alkalmazasokat™.

At kell gondolni azt is, hogyan lehet m-egészségiigyi megoldasok alkalmazasara iranyuld
Osztonzdket létrehozni az egészségiigyi szakemberek szamdra, példaul azaltal, hogy a
klasszikus konzultacié keretein til nyujtott egészségligyi ellatas (pl. a beteg kérésére e-
mailben kiild6tt informéciok) esetén javadalmazasban részesiilnek.

Kérdések:

e Az On miikddése szerinti unids tagallamban mely m-egészségiigyi szolgaltatasokat téritik
vissza, ¢és milyen mértékben?

e Milyen bevalt gyakorlattal talalkozott az m-egészségligyi szolgaltatisok tamogatisara
(példaul a koltségviseld altali kozvetlen visszatérités, dijfizetés ellenében igénybe vett
szolgaltatas stb.)? Kérjiik, szamoljon be példakrol.

3.8. Felelosség

Az m-egészségiigyi megoldasok haszndlata soran a feleldsséggel kapcsolatban felmeriild
szempontok Osszetettek, mivel szamos szerepld ¢érintett: az m-egészségiigyi megoldas
gyartdja, az egészségiigyi szakember, a kezelésben részt vevd barmely mas hivatasos
gondozo, illetve az internetkapcsolatot biztosito elektronikus hirk6zlési szolgaltato.

A beteg egészségét érd karosodas tobbféle forrasbol szarmazhat: ide tartozik az elromlott
késziilék; az egészségiigyi szakember pontatlan adatokon alapuld téves diagnozisa; egy
informatikai szakember altal elkovetett hiba; valamint az az eset, ha a beteg nem
rendeltetésszertien hasznalta a késziiléket, vagy nem a megfelel6 adatokat kiildte el
kezeldorvosanak. E lista nem teljes, és nem terjed ki minden lehetséges kockéazatra.

Az alkalmazasfejlesztOk, az m-egészségiigyi gyartok és az egészségiigyi szakemberek
nagyobb jogi egyértelmiliséget igényelhetnek a veliik szemben felmeriilo felelésséggel
kapcsolatos kockazatokrol az altaluk kifejlesztett vagy felirt alkalmazas tekintetében, ha az

2 Cikk: McKinsey & Company "Engaging consumers to manage health care demand", 2010.

januar.http://www.mckinsey.com/insights/health_systems _and_services/engaging consumers_to_mana
ge_health _care demand

»A My VisonTrack szorosan egyiittmiikodott egy nagy gyogyszeripari céggel klinikai vizsgalatok
soran. A partner ingyen a felhasznald rendelkezésére bocsathatja az alkalmazast, melynek arat
kozvetleniil a my Vision Track szamara tériti meg.” Comparison of US and EU Regulatory Approaches
to Mobile Health Apps: Use Cases of Myvisiontrack snd USEFIL, European Journal of ePractice, 21.
szam, 40. o.
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karosan hatott a felhaszndlo egészségére; ezen tulmenden fokozott jogi egyértelmiiséget
igényelhetnek e kockéazatok mérséklése tekintetében.

Kérdések:

e Milyen ajanlasok tehetdk az m-egészségiigyi gyartoknak és egészségiigyi szakembereknek
annak érdekében, hogy mérsékelhessék az m-egészségligyi megoldasok hasznalata vagy
orvosi rendelvény kapcsan felmeriilé kockazatokat?

3.9. Kutatas és innovacio az m-egészségiigyben

A fogyasztok korében nagy népszeriiségnek orvendenek az étrenddel, testmozgassal és mas, a
jo kozérzettel kapcsolatos mobilalkalmazasok, de kérdéses, hogy legtobbjiik nyljt-e mast az
informacidkon kiviil**.

Fokozott beruhazas sziikséges e téren a kutatasba ¢és az innovacioba fejlettebb és innovativabb

m-egészségligyl megoldasok tamogatdsa érdekében, biztositva mindamellett a hatékonysag, a
megbizhatdsag és a biztonsagos feldolgozas magas szintjét.

Az unidés finanszirozasi programok célja, hogy 0sztonzdket hozzanak létre innovativ m-
egészségiigyi megoldasok fejlesztésére. Az m-egészségiigyi projektek finanszirozasa 1998-
ban, az az FEuropai Kozosség kutatdsi, technologiafejlesztési és demonstracios
tevékenységekre vonatkozo otodik keretprogramja égisze alatt kezd6dott.

Az ¢évek soran az EU szamos olyan projektet finanszirozott a személyes
tavegészségrendszerek és a betegeknek iranymutatast nyjtd szolgaltatasok teriiletén, amelyek
okostelefonok és mas mobileszkozok, valamint tralkalmazéasok igénybevételét érintették. E
projektek igazold vizsgalatokra, kisléptékli orvosi validacidra és orvosi eredményekre
Osszpontositottak, melyek a varakozasok szerint az m-egészségligy altal lehetové tett Uj
ellatdsi modok kialakitasahoz vezetnek. A kozelmultban szadmos m-egészségiigyi projekt
koncentralt olyan mobilalkalmazasok fejlesztésére, amelyek kdzpontositanak €s naprakészen

crer

erbsitenék.

Az m-egészségiigyi finanszirozas folytatodik a Horizont 2020 keretében’, ahol a hangsuly az
integralt, fenntarthatd, polgarkdzponti -ellatast lehetévé tevé mobiltechnologidkra és
alkalmazasokra keriil. Az egyik kulcsfontossagu célkitlizést az jelenti, hogy a polgarok az ikt
segitségével részt vallaljanak egészségi allapotuk és jollétiik menedzselésében.

A tevékeny és egészséges iddskor témajara vonatkozd eurdpai innovacios partnerség szintén
tamogatast tud nyUjtani az innovativabb m-egészségiigyi megoldasok fejlesztéséhez ¢és
nagyaranyu kiépitéséhez. Célja az egészségligyi rendszerek fenntarthatosaganak és
hatékonysaganak ndvelése és a tevékeny és egészséges idéskor terén kifejlesztett innovativ
ikt-termékek és szolgaltatdsok versenyképességének fellenditése.

Kérdések:

e Tudna-e On javasolni konkrét témakat az m-egészségiigy teriiletén az uniods szintii kutatas,
innovacio és kiépitési prioritdsok szdmara?

e On szerint az uniés navigiciés rendszereken (EGNOS és Galileo) alapuld miiholdas

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

mainstream", 2013. oktober

» A kutatasra €s innovaciora irdnyuld, 20142020 koz6tti j uniods finanszirozasi program.
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navigaciés alkalmazasok segithetik-e az innovativ m-egészségiigyi megoldasok
elterjedését?

3.10. Nemzetkozi egyiittmiikodés

Az m-egészségligyrdl sz6l6 WHO-jelentés szerint az egészségiigyi rendszerekre vilagszerte
,egyre nagyobb nyomas helyezodik, hogy a tobbszoros egészségiigyi kihivasoknak
megfeleljenek”, mint példaul a kronikus 1étszdmhiany, a korlatozott koltségvetések, mikdzben
az m-egészségiigy hatékonysagara vonatkozd szilard bizonyitékok tovabbra sem allnak
rendelkezésre. A gazdasagi kiilonbségek az m-egészségiigy -elterjedési ardnydban is
szembetlindek: a magasabb jovedelmi orszagokban az m-egészségiiggyel kapcsolatos
aktivitas nagyobb mérvii, mint az alacsonyabb jovedelmiiekben™.

Ebben az Osszefliggésben a WHO-ITU kozos megallapodasa az m-egészségiigyrdl a nem
fert6z6 betegségek’’ tekintetében 8 kiemelt prioritasu orszagban — melyeket ugy valasztanak
ki, hogy lehetéleg minden foldrajzi régiot® lefedjenck — mar bevalt mobiltechnologiak
elterjedtségét kivanja novelni. Az Eurdpai Bizottsag hozza kivan jarulni a megallapodas
végrehajtasahoz.

Az EU és az Egyesiilt Allamok kozott létrejott, az e-egészségiigyrol/egészségiigyi
informatikarol szolo egyetértési megallapodas jo példa az egyiittmiikodésre, mivel célja, hogy
hatékonyabban kiaknazza az egészségligyi ikt-t a lakossag egészségi allapotanak javitdsa

érdekében, mikdzben megerdsiti az EU és az USA kozotti kapcesolatot, valamint tdmogatja az
e téren folytatott globalis egyiittmitkddést.

Az orvostechnikai eszkozok teriiletén a szabalyozas kozelitése megfelelden halad az
orvostechnikai eszkézok nemzetkozi szabalyozéinak foruma® (IMRDIF) keretében, mely a
Globalis Harmonizaciés Munkacsoport felvaltasara, 2011-ben jott 1étre. A részt vevo régiok
(USA, EU, Kanada, Japan, Ausztralia, Brazilia, Kina ¢és Oroszorszdg) a kozelmultban
megerdsitették az orvostechnikai eszkdzoknek mindsiilé szoftverek kulcsdefinicidit.

Az m-egészségiligy hatarokon ativeld vetiileteit, valamint a fenntarthaté egészségiigyi
rendszerekhez ¢és a gazdasaghoz nyujtott potencidlis hozzajarulasat tekintve erdteljesebb
tdmogatasra van sziikkség a szabalyozasi kozelités fokozasidra és a bevalt gyakorlatok
nemzetkozi cseréjére.

Kérdések:

Mely kihivasok kezelése sziikséges (prioritdsként) a nemzetkdzi egyiittmiikddés keretében

%6 A WHO jelentése: "mHealth - New horizons for health through mobile technologies", 2011. - Jelenleg

az eurdpai régioban talalhatd6 WHO-orszagok a legaktivabbak e teriileten, és az afrikai régidban
talalhatok a legkevésbé aktivak.

A nem fert6z06 betegségek (példaul rak, szivbetegségek, cukorbetegség) azok a betegségek, amelyek
nem terjednek egyik emberrdl a masikra.

A mobilmegoldasok kozé elsGsorban az sms-ek vagy az alkalmazasok tartoznak, és szamos szolgaltatast
foglalnak magukban, igy tudatositast, képzést, hozzaalldas megvaltoztatasat, kezelés- ¢és
betegségmenedzselést stb.

Az IMDRF orvostechnikai eszkdzok nemzetkdzi szabalyozdinak onkéntes csoportja, amely féorumot
biztosit az orvostechnikai eszkdzok szabalyozasanak harmonizacidjat meghatarozd jovoébeni iranyok
megvitatasa, tovabba a nemzetko6zi orvostechnikai szabalyozasi harmonizacios és kozelités felgyorsitasa
érdekében.

57

58

59

19




az m-egészségiigy kiépitésének fokozasa érdekében, és miként?

o Az m-egészségiigy kiépitésének fellenditésére mas fontos piacok (példaul USA, Azsia)
mely bevalt gyakorlatait érdemes megvalositani az EU-ban?

3.11. Az internetes vallalkozasok hozzaférése az m-egészségiigyi piachoz

Az m-egészségligy sikeres elterjedéséhez tobbek kozott az is elengedhetetlen, hogy az
internetes vallalkozasok beléphessenek erre az igéretes piacra; ez alapvetden fontos ahhoz,
hogy Europa — szdndékainak megfelelden — vezetd szerepet tolthessen be e téren.

Az europai digitalis menetrend szamos, vallalkozast célz6 kezdeményezést tdmogat a ,,Startup
Europe®” keretében; ez az eszkozoket és programokat tomorité platform internetes
vallalkozasok elinditasat tervezd vallalkozoknak nyujt tdmogatast. Ez hozzajarulhat az m-
egészségligyl piacra betdrni szandékozd europai internetes vallalkozasok piaci belépésének
0sztonzéséhez.

Emellett a Bizottsag ,,Eurapp” cimmel tanulmanyt készitett annak érdekében, hogy jobban
megértse a  mobilalkalmazasok (appok) hatdsait az eurdépai ndvekedésre és
munkahelyteremtésre. Az ezaltal szerzett ismeretek segitségével a digitalis menetrend és mas
kezdeményezések internetes vallalkozéasokra iranyuld fellépései hatékonyabban valosulhatnak
meg.

A 2012-2020 kozotti idészakra szolo elektronikus egészségiigyi cselekvési terv keretében
szintén valdsulnak meg internetes vallalkozasokat tamogato fellépések; ilyen példaul a
csticstechnoldgiai kdzpontok halozatba szervezése annak érdekében, hogy az e-egészségligyi
indulo vallalkozasoknak (példaul jogi, pénziigyi, miiszaki) tanacsadast és képzést
biztositsanak. Ez minden bizonnyal javitja a piaci feltételeket az olyan vallalkozasok
szdmara, amelyek az e-egészségligy €s a jolléti ikt teriiletén termékek és szolgaltatdsok
fejlesztésével foglalkoznak.

Keérdések:

e Problematikus-e az internetes vallalkozok szamdra az m-egészségiligyi piachoz vald
hozzaférés? Amennyiben igen, milyen kihivasokkal szembesiilnek? E problémak hogyan
¢s ki/mi altal orvosolhatok?

e Sziikség esetén a Bizottsdg hogyan tudnd 0sztondzni az ipardg és a vallalkozasok
részvételét az m-egészségligyben, példaul olyan kezdeményezéseken keresztiil, mint a
»dtartup Europe” vagy a tevékeny és egészséges idOskor témajara vonatkozd eurdpai
innovacios partnerség?

4. KOVETKEZO LEPESEK

Minden érdekelt felet felkériink, hogy nyujtsa be a fenti kérdésekkel kapcsolatos allaspontjat.
Az észrevételeket a kovetkezo cimre kell elkiildeni a Bizottsagnak legkésobb 2014. julius 3-

ig:
CNECT-GREEN-PAPER-mHealth@ec.europa.eu.
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https://ec.europa.eu/digital-agenda/node/67436
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mailto: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 - Belgium

A konzultacié kérdései az eurdpai digitdlis menetrend weboldaldn, a ,,Konzultacié”
szakaszban is megvalaszolhatok.

A Bizottsag e zold konyv folyoméanyaként és a beérkezett valaszok alapjan 2015 folyaman
bejelenti a lehetséges kovetkezo 1épéseket.

Amennyiben a hozzasz6l6 mésként nem rendelkezik, a bekiildott valaszokat weboldalunkon
kozzétessziik. A személyes adatok és az észrevételek kezelésének modjarol az e zold konyvet
kiséré adatvédelmi nyilatkozat nyujt tajékoztatast.
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