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1. KONTEKST POLITYCZNY: OPIEKA ZDROWOTNA | SPOLECZNA W SWIECIE
CYFRYZACJI

Z ostatniego sprawozdania na temat inicjatywy ,,State of Health in the EU” (Stan zdrowia
w UE)! wynika, ze jedynie doglebne ponowne przeanalizowanie funkcjonowania
systeméw opieki zdrowotnej i opieki spolecznej’ pozwoli zapewnié, aby byly one
w dalszym ciaggu dostosowane do potrzeb. Oznacza to zapewnienie systemoOw
ukierunkowanych na ciggle promowanie zdrowia, zapobieganie chorobom i zapewnienie
opieki skoncentrowanej na pacjencie, ktore zaspokajaja potrzeby obywateli. Systemy
opieki zdrowotnej i opieki spotecznej wymagajg reform i innowacyjnych rozwigzan, aby
mogly sta¢ si¢ bardziej odporne, dostgpne iskuteczniejsze w zapewnianiu wysokiej
jakosci opieki obywatelom Unii Europe;j skiejg.

Europejskie systemy opieki zdrowotnej i opieki spotecznej stoja przed powaznymi
wyzwaniami. Wyzwania te obejmuja: starzenie sie, wspotwystepowanie wielu choréb?,
niedobory pracownikéw stuzby zdrowia oraz rosngce obcigzenie chorobami
niezakaznymi, ktorym mozna zapobiegaé, spowodowanymi takimi czynnikami ryzyka,
jak tyton, alkohol i otyto$¢, a takze inne choroby, w tym choroby neurodegeneracyjne
i choroby rzadkie. Obserwujemy rowniez rosngce zagrozenie zwigzane z chorobami
zakaznymi spowodowanymi przez zwigkszong oporno$¢ na antybiotyki oraz nowe lub
pojawiajace si¢ ponownie patogeny”. W panstwach czlonkowskich UE wydatki
publiczne na opieke zdrowotng i opieke dlugoterminowa stale rosng i oczekuje sig, ze
tendencja ta bedzie si¢ utrzymywac".

Rozwigzania cyfrowe w zakresie opieki zdrowotnej i spotecznej moga przyczynic si¢ do
poprawy samopoczucia milionéw obywateli oraz radykalnie zmieni¢ sposob §wiadczenia
ustug w zakresie opieki zdrowotnej i spotecznej na rzecz pacjentéw, o ile opracowano je
w sposob celowy i wdrozono w sposob optacalny. Cyfryzacja moze sprzyjaé ciaglosci
opieki transgranicznej, ktora ma duze znaczenie dla os6b wyjezdzajacych za granice
W celach biznesowych lub wypoczynkowych. Cyfryzacja moze rdéwniez pomoc
w promowaniu zdrowia i zapobieganiu chorobom, w tym w miejscu pracy. Moze ona
wspiera¢ reforme systemow opieki zdrowotnej oraz przeksztatcenie ich w nowe modele
opieki skoncentrowane na potrzebach 0sOb iumozliwiajace przejscie z systemow
ukierunkowanych na szpitale na struktury opieki, ktore maja charakter bardziej
srodowiskowy i sa lepiej zintegrowane’. Narzedzia cyfrowe umozliwiaja przetozenie

! State of Health in the EU: sprawozdanie towarzyszace z 2017 r.,
https://ec.europa.eu/health/state/summary_pl

2 Zakres terminu ,,systemy opieki zdrowotnej i opieki spotecznej” odnosi si¢ do szerszego pojecia niz
»systemy ochrony zdrowia” lub ,,systemy opieki zdrowotnej”, obejmujac przede wszystkim zdrowie
publiczne i opieke spoteczng.

% Komunikat Komisji w sprawie skutecznych, dostgpnych iodpornych systeméw opieki zdrowotnej,
COM(2014) 215 final.

* Wspotwystepujace schorzenia lub choroby przewlekle

*http://reports.weforum.org/global-risks-2016/global-disease-
outbreaks/?doing_wp_cron=1516386480.4622519016265869140625

® Wspolne sprawozdanie stuzb Komisji i Komitetu Polityki Gospodarczej w sprawie systemu opieki
zdrowotnej isystemu opieki dlugoterminowej oraz stabilnosci budzetowej, Komisja Europejska
i Komitet Polityki Gospodarczej, pazdziernik 2016 r., https://ec.europa.eu/info/publications/economy-
finance/joint-report-health-care-and-long-term-care-systems-fiscal-sustainability-0_en

" Deklaracja ministrow przyjeta podczas konferencji ministrow zdrowia Organizacji Wspotpracy
Gospodarczej iRozwoju pt. ,Nastepna generacja reform opieki zdrowotnej”, 2017r.,
http://www.oecd.org/health/ministerial/ministerial-statement-2017.pdf i globalna strategia WHO na rzecz
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wiedzy naukowej na pomoc obywatelom w zachowaniu dobrego stanu zdrowia,
zapewniajac tym samym, aby nie stali si¢ pacjentami. Narzedzia te mogg umozliwié
réwniez lepsze wykorzystanie danych dotyczacych zdrowia w ramach badan i innowaciji,
aby wspiera¢ spersonalizowang opieke zdrowotng, zwieksza¢ skuteczno$¢ interwencji
w zakresie zdrowia oraz efektywnos$¢ systemow opieki zdrowotnej 1 spoteczne;.

Dane s3 kluczowym czynnikiem umozliwiajacym transformacj¢ cyfrowa. Dane
dotyczace zdrowia mogg by¢ dostgpne w réznych formach; sposob zarzadzania tymi
danymi rozni si¢ w zaleznosci od panstwa cztonkowskiego UE lub w obrgbie krajowych
systemow opieki zdrowotnej. Czesto dane te nie sg nawet udost¢pniane samym
pacjentom ani organom publicznym, pracownikom stuzby zdrowia ani naukowcom, aby
pomoOc im w opracowywaniu izapewnianiu lepszej diagnostyki, leczenia lub
spersonalizowanej opieki. Nawet w przypadkach, gdy dane dotyczace zdrowia istnieja,
czesto sg zalezne od technologii, ktoére nie s3 interoperacyjne, a zatem utrudniajg ich
powszechne wykorzystywanie.

Z tego powodu systemom opieki zdrowotnej brakuje kluczowych informacji, ktére
pomoglyby zoptymalizowa¢ §wiadczone przez nie ushugi, a zdaniem dostawcow ustug
osiggnigcie korzysci skali w celu zaoferowania skutecznych cyfrowych rozwigzan
w zakresie opieki zdrowotnej i spolecznej® iw celu wspierania transgranicznego
korzystania z ustug w zakresie opieki zdrowotnej jest trudne. W rezultacie obywatele nie
moga jeszcze w pelni korzysta¢ z jednolitego rynku cyfrowego w tym obszarze.
Fragmentacja rynku oraz brak interoperacyjnosci miedzy systemami opieki zdrowotnej
mogg utrudnia¢ stosowanie zintegrowanego podejscia do zapobiegania chorobom, opieki
i leczenia lepiej dostosowanego do potrzeb 0sob.

Unia Europejska opracowuje zdecydowane podejsScia w zakresie obliczen wielkiej skali,
analizy danych isztucznej inteligencji, ktéore moga pomoc w opracowywaniu
i testowaniu nowych produktéw z zakresu opieki zdrowotnej®, szybszym stawianiu
diagnozy i skuteczniejszym leczeniu. Powodzenie tych wysitkow zalezy jednak od
dostepnosci ogromnych ilo$ci wysokiej jakosci danych oraz odpowiednich ram prawnych
zabezpieczajacych  prawa  jednostki 1 spoteczenstwa, atakze pobudzajacych
innowacyjno$¢. Ze sprawozdania temat inicjatywy ,,State of Health in the EU” wynika,
ze praktyka stosowania danych dotyczacych zdrowia skoncentrowanych na pacjencie jest
nadal stabo rozwinieta w UE',

Organizacja is$wiadczenie opieki zdrowotnej 1ispolecznej wchodzg w zakres
odpowiedzialnosci panstw cztonkowskich. W niektorych panstwach cztonkowskich,
szczegoOlnie w tych posiadajacych (federalne) systemy regionalne, wladze regionalne sg
odpowiedzialne za finansowanie i zapewnianie opieki zdrowotnej. Zgodnie z Traktatem
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej'! Komisja moze jednak promowaé¢ zdrowie
publiczne i zapobieganie chorobom oraz wspiera¢ wspotprace migdzy panstwami
cztonkowskimi, np. w celu zwigkszenia komplementarnosci §wiadczonych przez nie
ustug w zakresie opieki zdrowotnej w ujeciu transgranicznym. Komisja moze réwniez

zintegrowanych ushug w zakresie opieki zdrowotnej skoncentrowanych na obywatelach, Swiatowa
Organizacja Zdrowia, 2015 r.

® Dokument roboczy stuzb Komisji ,,Strategia jednolitego rynku cyfrowego w Europie — analiza
i dowody”, SWD(2015) 100 final, sekcja 5.6 Cyfryzacja w sektorach podstawowych; e-zdrowie i e-
opieka, s. 79-81.

® Leki, urzadzenia, produkty lecznicze terapii zaawansowanej itp.

10 7ob. s. 37 ,,State of Health in the EU: sprawozdanie towarzyszace z 2017 r.”, o ktérym mowa powyzej.

1 Art. 168 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej.
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podja¢ dziatania w celu pobudzenia innowacyjnosci, Wzrostu gospodarczego i rozwoju
jednolitego rynku w $cistej wspotpracy z panstwami cztonkowskimi.

Organy ds. opieki zdrowotnej ispotecznej w Europie stojg przed wspdolnymi
wyzwaniami, ktorym najlepiej sprosta¢ wspdlnie. W tym celu Komisja wspotpracuje
z panstwami  cztonkowskimi, witadzami regionalnymi iinnymi zainteresowanymi
stronami, aby wykorzysta¢ potencjal innowacyjnych rozwigzan, takich jak technologie
cyfrowe ianaliza danych, atym samym pomaga panstwom czlonkowskim
w przeprowadzaniu reform ich systemow opieki zdrowotnej i opieki spotecznej. Komisja
zapewnia swoje wsparcie przez finansowanie i dzialania promujgce wspotprace
w zakresie polityki oraz wymiang dobrych praktyk.

Finansowanie ze $rodkow UE wspiera badania iinnowacje w zakresie cyfrowych
rozwigzan dotyczacych opieki zdrowotnej i spotecznej, w szczegdlnosci za
posrednictwem programu ,,Horyzont 2020”. Ponadto wspiera budowe infrastruktury
stuzacej do transgranicznej wymiany kartotek pacjentow i elektronicznych recept, przy
jednoczesnym finansowaniu w ramach instrumentu ,,Laczac Europe™*?.

W ramach dyrektywy w sprawie praw pacjentéw w transgranicznej opiece zdrowotnej™
ustanowiono sie¢ e-Zdrowia, aby zwigkszy¢ interoperacyjnos¢ rozwigzan w zakresie e-
zdrowia. Przepisy UE dotyczace wyrobow medycznych', ochrony danych®,
identyfikacji elektronicznej'® oraz bezpieczenstwa sieci i Systeméw informatycznych'’
oferuja szereg mozliwosci stuzacych ulatwieniu odpowiedzialnego wykorzystania
cyfrowych technologii w zakresie opieki zdrowotnej i spoteczne;.

Opracowano roéwniez struktury wspdlpracy, np. Europejskie partnerstwo na rzecz
innowacji sprzyjajacej aktywnemu starzeniu sie w dobrym zdrowiu®, wspélny program
na rzecz pomocy 0sobom starszym w prowadzeniu aktywnego trybu zycia'®, partnerstwa
publiczno-prywatne takie jak inicjatywa w zakresie lekéw innowacyjnych®
i elektroniczne  komponenty i systemy dotyczace przywédztwa —europejskiego®.
Regionalne i krajowe strategie inteligentnej specjalizacji rowniez odgrywaja glowng role
w rozwoju silniejszych regionalnych ekosysteméw w obszarze opieki zdrowotnej. Od

12 Dziatania w zakresie e-zdrowia sa finansowane z sektora telekomunikacji instrumentu ,£.aczac Europe”
w ramach rocznych programow prac.

3 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania
praw pacjentow w transgranicznej opiece zdrowotnej, Dz.U. L 88 z 4.4.2011.

4 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, Dz.U. L 117 z 5.5.2017. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, Dz.U.
L 117 z5.5.2017.

1> Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony os6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE, Dz.U. L 119 z 4.5.2016, s. 1.

'® Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie
identyfikacji elektronicznej iustug zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku
wewngetrznym oraz uchylajace dyrektywe 1999/93/WE, Dz.U. L 257 z 28.8.2014.

' Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/1148 z dnia 6 lipca 2016 r. w sprawie $rodkow
na rzecz wysokiego wspdlnego poziomu bezpieczenistwa sieci i systemow informatycznych na terytorium
Unii, Dz.U. L 194 z 19.7.2016.

'8 https://ec.europa.eu/eip/ageing/home_en

19 http://www.aal-europe.eu/

% Rozporzadzenie Rady (UE) nr557/2014 z dnia 6 maja 2014 r. w sprawie ustanowienia Wspdlnego
Przedsigwziecia na rzecz Drugiej Inicjatywy w zakresie Lekdw Innowacyjnych, Dz.U. L 169 z 7.6.2014.
2! Rozporzadzenie Rady (UE) nr 561/2014 z dnia 6 maja 2014 r. w sprawie ustanowienia Wspdlnego

Przedsiewzigcia ECSEL, Dz.U. L 169 z 7.6.2014.
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2004 r. dwa plany dziatania w zakresie e-zdrowia® stanowia ramy dotyczace dzialan
politycznych dla panstw cztonkowskich i Komisji, a grupa zainteresowanych stron ds. e-
zdrowia® odgrywa wazna role.

2. POTRZEBA PODJECIA DALSZYCH DZIALAN NA POZIOMIE UE

Dotychczasowe tempo wprowadzenia rozwigzan cyfrowych w zakresie opieki
zdrowotnej i spotecznej nadal jest powolne i znacznie rdzni si¢ w zalezno$ci od panstwa
cztonkowskiego iregionu. Podjecie dalszych dziatah na poziomie UE ma kluczowe
znaczenie, aby przyspieszy¢ prawidlowe wykorzystanie rozwigzan cyfrowych w zakresie
zdrowia publicznego i opieki zdrowotnej w Europie. Komisja w swoim $rodokresowym
przegladzie dotyczacym realizacji strategii jednolitego rynku Cyfrowego24 przedstawita
zamiar prowadzenia dalszych dziatan w trzech obszarach:

> bezpiecznego dostepu obywateli do danych dotyczqcych zdrowia i transgranicznej
wymiany tych danych;

> lepszej jakosci danych, aby poczyni¢ postgpy w zakresie badan, zapobiegania
chorobom i spersonalizowanej opieki zdrowotnej i spofecznej;

> narzedzi cyfrowych na rzecz wzmacniania pozycji obywateli i zapewnienia opieki
skoncentrowanej na jednostce.

W tym celu Komisja przeprowadzita konsultacje publiczne®. W odpowiedziach
udzielonych w ramach konsultacji powszechnie uznano konieczno$¢ prowadzenia
dalszych prac, okreslenia istotnych wyzwan, ktére uniemozliwiajg przyjecie cyfrowych
rozwigzan w zakresie opieki zdrowotnej i spotecznej w UE, oraz pelne zaspokojenie
potrzeb ludzi. Odnosza si¢ one do takich obszaréw, jak: dostep do danych dotyczacych
zdrowia, zréznicowanie elektronicznej dokumentacji medycznej, brak interoperacyjnosci
technicznej oraz dostep do cyfrowych ustug w zakresie opieki zdrowotnej. W ramach
konsultacji zidentyfikowano rowniez obawy zwigzane z elektroniczng wymiang danych,
tj. ryzyko naruszenia prywatnosci, ryzyko dla cyberbezpieczenstwa oraz jako$¢
I wiarygodno$¢ danych.

Jezeli chodzi o zakres przysztych dzialan UE, respondenci nadali priorytet:

e opracowywaniu ogoélnounijnych norm w zakresie jako$ci, wiarygodnosci
I cyberbezpieczenstwa danych;

e 0golnounijnej normalizacji elektronicznej dokumentacji medycznej; oraz

e lepszej interoperacyjnosci poprzez otwarte formaty wymiany.

22 COM(2004) 356 final oraz COM(2012) 736 final.
23

http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&grouplD=
2769&Lang=PL
** COM(2017) 228 final.
% Konsultacje spoteczne w sprawie transformacji ustug w dziedzinie zdrowia i opieki na jednolitym rynku
tresci  cyfrowych  przeprowadzone  wokresie od lipca do  pazdziernika  2017r.
(https://ec.europa.eu/info/consultations/public-consultation-transformation-health-and-care-digital-

single-market_pl).
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W dniu 8 grudnia 2017 r. Rada przyjeta konkluzje®®, zachecajac panstwa czlonkowskie
I Komisje do wspotpracy nad szeregiem kwestii oraz do wykorzystania potencjatu
cyfrowych technologii w zakresie opieki zdrowotnej i spotecznej. W konkluzjach Rada
wzywa rowniez w szczegolnosci do wdrozenia w sektorze zdrowia obowigzujacych
przepisow UE dotyczacych ochrony danych osobowych, identyfikacji elektroniczne;j
I bezpieczenstwa informacji.

W  przedmiotowym komunikacie okreslono, wjaki sposéb UE moze pomoc
w osiggnieciu celow wskazanych w tych konkluzjach Rady. Rada proponuje, aby
nawigza¢ niezbednag wspolprace i stworzy¢ infrastrukture w UE, a tym samym pomoc
panstwom cztonkowskim spetni¢ ich zobowigzania polityczne w tych obszarach.
Proponowane dziatania wspierajg rowniez zobowigzanie Komisji do realizacji celéw
zrownowazonego rozwoju w zakresie zdrowego zycia idobrego samopoczucia
wszystkich obywateli w kazdym wieku?’ oraz zasad Europejskiego filaru praw
socjalnych?®,

Wizja przedstawiona w niniejszym komunikacie polega na promowaniu zdrowia,
zapobieganiu chorobom i kontrolowaniu ich, pomocy w zakresie zaspokojenia
niespelnionych potrzeb pacjentéw oraz na utatwieniu obywatelom rownego dostgpu do
opieki wysokiej jako$ci przez prawidtowe zastosowanie innowacji cyfrowych. Przyczyni
si¢ rowniez do zwickszenia odpornosci i trwatosci europejskich systemow opieki
zdrowotnej iopieki spotecznej. Poniewaz proponowane dzialania pomagaja
w maksymalizacji ~ potencjatu cyfrowego rynku  wewngtrznego poprzez
rozpowszechnianie korzystania z produktow iustug cyfrowych w zakresie opieki
zdrowotnej i spotecznej, sg one ukierunkowane rowniez na pobudzanie wzrostu
I promowanie przemystu europejskiego w tej dziedzinie.

3. BEZPIECZNY DOSTEP OBYWATELI DO DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA
I WYMIANA TYCH DANYCH

Obywatele majg prawo dostepu do swoich danych dotyczacych zdrowia oraz prawo do
ich wymiany. Gdy ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych® wejdzie w zycie w dniu
25 maja 2018 r., obywatele b¢da mieli kontrol¢ nad wykorzystywaniem swoich danych
osobowych, w tym danych dotyczacych zdrowia. W ramach konsultacji publicznych
potwierdzono, ze wigkszos¢ respondentow chciatoby mie¢ wigkszy dostep do swoich
danych dotyczacych zdrowia. Respondenci chcieliby rowniez mie¢ mozliwos¢ wymiany
swoich danych do celow leczenia lub do celéw badawczych, oile wprowadzone
zostatyby odpowiednie gwarancje. Za pomoca technologii nalezy zapewni¢ zaspokojenie
tych potrzeb za pomocg infrastruktury stworzonej w zgodzie z przepisami z zakresu
ochrony danych.

% Konkluzje Rady w sprawie zdrowia w spoteczenstwie cyfrowym — dokonywanie postepéw w zakresie
innowacji w dziedzinie zdrowia wykorzystujacych potencjat danych, Dz.U. C 440 z 21.12.2017.

2" COM(2016) 739 final oraz https://www.un.org/sustainabledevelopment/health/

8 COM(2017) 250 final.

 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony o0séb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE, Dz.U. L 119 z4.5.2016, s. 1,
W szczegolnosci art. 15 (prawo dostepu) i art. 20 (prawo do przenoszenia danych).
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Obecnie w Europie wielu obywateli ma jednak ograniczony dostep elektroniczny do
danych dotyczacych wilasnego zdrowia. Dane sa czesto niemozliwe do odnalezienia
I rozproszone w réznych miejscach. Moze to negatywnie wptywac na diagnoze, leczenie
I katamnezg; np. w przypadku gdy osoba przebywa zagranica i informacje medyczne na
jej temat nie sa dost¢pne. Ponadto w systemach elektronicznej dokumentacji medycznej
w UE wciaz stosowane sa nieckompatybilne formaty i standardy.

Zasadniczo obywatele powinni moc uzyskac¢ bezpieczny dostep do peilnej dokumentacji
elektronicznej witasnych danych dotyczacych zdrowia w kazdym miejscu w UE.
Obywatele powinni zachowa¢ kontrole¢ nad swoimi danymi dotyczacymi zdrowia
I powinni by¢ w stanie w bezpieczny sposoéb prowadzi¢ wymiang tych danych
Z upowaznionymi stronami (do celow leczenia, ustug profilaktycznych, badawczych lub
do jakichkolwiek innych celéw, jakie uznajg za stosowne). Mozliwos¢ ta powinna by¢
dostepna niezalezne od tego, gdzie znajdujg si¢ dane, oraz zgodne z przepisami
dotyczacymi ochrony danych. Nalezy uniemozliwi¢ dostep osobom nieupowaznionym.

Obecne starania w zakresie transgranicznej wymiany danych pacjentow w UE polegaja
na dobrowolnej wspotpracy organéw ds. ochrony zdrowia ukierunkowanej na potaczenie
z infrastruktura ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia® wspierana przez instrument
,taczac Europe” (technologie szerokopasmowe itechnologie informacyjno-
komunikacyjne), korzystajaca z wytycznych ustalonych przez sieé¢ e-Zdrowia® do celéw
ustanowienia, funkcjonowania infrastruktury ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia
i zarzadzania nia™>.

Obecnie wymiana ta ogranicza si¢ do kartotek pacjentow i e-recept inie obejmuje
elektronicznej dokumentacji medycznej. W 2018 r. 8-9 panstw cztonkowskich planuje
umozliwi¢ te dwa rodzaje dziatan w zakresie wymiany danych pacjentow i oczekuje sig,
ze do 2020 r. do wymiany danych przytaczy si¢ okoto 22 panstw cztonkowskich.

W zwigzku ztym — z uwagi na fakt, ze system wchodzi obecnie w faz¢ operacyjng —
Komisja dostrzega potrzebe stopniowego rozszerzenia zakresu tych dwoch przypadkéw
zastosowania, aby obejmowaly rowniez interoperacyjno$¢ systemow elektroniczne;j
dokumentacji medycznej panstw cztonkowskich przez wspieranie opracowania
I przyjecia europejskiego formatu wymiany elektronicznej dokumentacji medyczne;.
Istnieje roéwniez wyrazna potrzeba opracowania dalszych skutecznych metod
umozliwiajacych  wykorzystanie informacji medycznych dotyczacych zdrowia
publicznego ibadan oraz opracowania  wspélnych  Srodkoéw  identyfikacji
i uwierzytelniania, o ktérych mowa w art. 14 ust. 2 dyrektywy 2011/24/UE. Takie zmiany
beda wymagaé przegladu zarzadzania ifunkcjonowania sieci e-Zdrowia w celu
zapewnienia odpowiedniego zarzadzania infrastrukturg ustug cyfrowych w dziedzinie e-
zdrowia oraz jej podstawg finansowa. Bedzie to réwniez wymaga¢ — W porozumieniu
Zsiecig e-Zdrowia — rozszerzenia obecnego zakresu samej infrastruktury ustug
cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia.

Specyfikacje w zakresie europejskiego formatu wymiany elektronicznej dokumentacji
medycznej nalezy opracowa¢ w oparciu o standardy otwarte iprzy wykorzystaniu
odpowiedniej technicznej wiedzy fachowej, biorac pod uwage mozliwos¢ wykorzystania
danych do celow badawczych oraz do innych celow. Dodatkowo Komisja zamierza

%0 https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/CEFDSIS/eHealth+2.0
%1 https://ec.europa.eu’/health/ehealth/policy/network/quidance ehealthgenericservices pl
%2 https://ec.europa.eu’/health//sites/health/files/ehealth/docs/ev_20151123 co01 en.pdf
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monitorowa¢ transgraniczng interoperacyjno$¢ systemow elektronicznej dokumentacji
medycznej oraz przyjecie europejskiego formatu wymiany elektronicznej dokumentacji
medycznej w UE, gdy tylko zostanie wdrozony.

Ponadto Komisja zamierza okresli¢ $rodki zachety do powszechnego przyjmowania
otwartego europejskiego formatu wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej
w calej UE oraz zamierza zbada¢ inne srodki, ktore pozwolityby wyeliminowac praktyki
skutkujgce brakiem interoperacyjnosci, a tym samym utrudniajace tworzenie jednolitego
rynku cyfrowego w tym obszarze. Ponadto Komisja planuje roéwniez wspiera¢ podejécia
opracowane juz w niektorych panstwach cztonkowskich i regionach w celu ustanowienia
systemu interoperacyjnego.

Komisja bedzie monitorowaé proces wdrazania ogdlnego rozporzadzenia o ochronie
danych oraz rozporzadzenia w sprawie identyfikacji elektronicznej iustug zaufania
W odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewnetrznym® pod katem zdrowia.
W systemie uwzglednione moga by¢ rowniez zaproponowane niedawno przepisy
dotyczace certyfikacji wymogoéw w zakresie cyberbezpieczenstwa®, gdy tylko zostang
one wdrozone. W tym konteks$cie nalezy wzia¢ pod uwage powstajace technologie takie
jak tancuch blokéw, innowacyjne mechanizmy zarzadzania tozsamoscig oraz
mechanizmy certyfikacji dotyczace bezpiecznych rozwigzan zgodne z komunikatem
W sprawie cyberbezpieczenstwa™ i przepisami ogo6lnego rozporzadzenia o ochronie
danych, w szczegolnosci dotyczacymi bezpieczenstwa, naruszenia bezpieczenstwa
danych i wymogow dotyczacych zglaszania incydentow™.

Komisja zamierza uruchomi¢ finansowanie z instrumentu ,,Laczac Europe” i programu
,Horyzont 2020 na rzecz europejskiego formatu wymiany elektronicznej dokumentacji
medycznej oraz dalszego rozwoju infrastruktury ustug cyfrowych w dziedzinie e-
zdrowia. Organy ds. zdrowia mogg zbada¢ ukierunkowane wykorzystanie instrumentow
finansowych UE, takich jak europejskie fundusze strukturalne i inwestycyjne oraz
Europejski  Fundusz na rzecz Inwestycji Strategicznych, wcelu wdrozenia
interoperacyjnych elektronicznych dokumentacji medycznych na poziomie Kkrajowym
I regionalnym umozliwiajacych obywatelom (i upowaznionym osobom trzecim) dostep
do ich danych osobowych dotyczacych zdrowia. Mozna réwniez rozwazy¢ dodatkowe
finansowanie dzialan zmierzajacych do osiggnigcia tego celu ze $rodkow nastgpnych
wieloletnich ram finansowych UE.

Komisja zamierza:

e przeprowadzi¢ przeglad decyzji wykonawczej Komisji 2011/890/UE*’ zgodnie
zart. 14 dyrektywy w sprawie praw pacjentow w transgranicznej opiece

%% Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie
identyfikacji elektronicznej iustug zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku
wewngetrznym oraz uchylajace dyrektywe 1999/93/WE, Dz.U. L 257 z 28.8.2014.

% COM(2017) 477, https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/initiatives/com-2017-477_pl

% Wspdlny komunikat do Parlamentu Europejskiego i Rady — Odpornos¢, prewencja i obrona: budowa
solidnego bezpieczenstwa cybernetycznego Unii Europejskiej, JOIN(2017) 450 final.

% Ogolne rozporzadzenie o ochronie danych: art. 32 dotyczacy wymogéw w zakresie bezpieczenstwa;
art. 33 i 34 dotyczace naruszenia ochrony danych i wymogdéw dotyczgcych zawiadamiania o naruszeniu
ochrony danych.

% Decyzja wykonawcza Komisji z dnia 22 grudnia 2011r. ustanawiajaca zasady utworzenia sieci
wilasciwych organdow krajowych odpowiedzialnych za e-Zdrowie, zarzadzania nig i jej funkcjonowania.
Dz.U. L 344z 28.12.2011, s. 48.



zdrowotnej®, aby doprecyzowaé role sieci e-Zdrowia W zarzgdzaniu
infrastrukturg ushug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia oraz jej wymogi
operacyjne, a takze w celu zwigkszenia interoperacyjno$ci danych pacjenta oraz
dostepu obywatela;

e przyja¢ zalecenie Komisji w sprawie specyfikacji technicznych dotyczacych
europejskiego formatu wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej przy
jednoczesnym monitorowaniu procesu wdrazania odpowiednich przepisow UE
oraz uwzglednieniu innych §rodkdw w przysztosci, jezeli zajdzie taka potrzeba.
Takie specyfikacje powinny réwniez uwzglednia¢ dostep obywateli do
elektronicznej dokumentacji medycznej oraz aspekty zwigzane z wdrazaniem
odpowiednich zabezpieczen w zakresie ochrony danych oraz z bezpieczenstwem
danych pacjentow dotyczacych zdrowia, zgodnie z ogdlnym rozporzadzeniem
0 ochronie danych.

e w dalszym ciggu wspiera¢ infrastruktur¢ ustug cyfrowych w dziedzinie e-
zdrowia, aby umozliwi¢ osobom korzystanie z nowych ustug, takich jak wymiana
elektronicznej  dokumentacji  medycznej  z wykorzystaniem  specyfikacji
europejskiego formatu wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej, oraz
aby umozliwi¢ wykorzystywanie danych do celow zdrowia publicznego i badan;

e uruchomi¢  fundusze zinstrumentu ,taczac  Europ¢”  (technologie
szerokopasmowe i technologie  informacyjno-komunikacyjne) i programu
,Horyzont 2020” w ramach obecnej puli srodkéw finansowych oraz rozwazy¢
udzielenie dalszego wsparcia ze S$rodkdw nastepnych wieloletnich ram
finansowych, aby =zachgci¢ do dalszej wspolpracy migdzy panstwami
czlonkowskimi oraz miedzy regionami w zakresie transgranicznej wymiany
danych dotyczacych zdrowia i jej ewentualnego rozszerzenia (przede wszystkim
na pelng elektroniczng dokumentacje medyczna i1 inne nowe ustugi).

4. LEPSZEJ JAKOSCI DANE NA POTRZEBY PROMOWANIA BADAN, ZAPOBIEGANIA
CHOROBOM ORAZ ZAPEWNIANIA SPERSONALIZOWANEJ OPIEKI ZDROWOTNEJ
| SPOLECZNEJ

Medycyna spersonalizowana jest nowym podejsciem, w ramach ktérego wykorzystuje si¢
dane wygenerowane przez nowe technologie, aby lepiej zrozumie¢ cechy
charakterystyczne danej osoby i aby zapewni¢ odpowiednig opieke wlasciwej osobie we
wlasciwym czasie. Nowe technologie umozliwiaja szersze wykorzystanie informacji
genomowych i informacji z innych zrédet (w tym danych z profilowania molekularnego
I diagnostyki obrazowej, danych $rodowiskowych idanych dotyczacych stylu zycia),
ktore majg pomaoc lekarzom i naukowcom w lepszym zrozumieniu choroby oraz tego, jak
mozna podnie¢ jako$¢ przewidywania, zapobiegania, diagnozowania i leczenia.

Szereg inicjatyw na szczeblu krajowym i regionalnym wspiera juz gromadzenie danych
genomowych i innych danych dotyczacych zdrowia, aby poczyni¢ postepy w zakresie
badan i medycyny spersonalizowanej. Lepsza koordynacja tych istniejacych inicjatyw
jest konieczna do osiggniecia niezbednej masy krytycznej na poziomie UE oraz do
dopasowania podobnych inicjatyw w innych regionach §wiata. Dzieki *taczeniu
rozdrobnionych europejskich zasobow za posrednictwem bezpiecznej transgranicznej
infrastruktury cyfrowej przy jednoczesnym zapewnieniu petnej zgodnosci z przepisami
w zakresie ochrony danych i zasadami etycznymi mozna bedzie dokona¢ znacznych

% Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania
praw pacjentow w transgranicznej opiece zdrowotnej, Dz.U. L 88 z 4.4.2011, s. 45.

8



postepoéw. Zapewnienie interoperacyjnych standardow w zakresie danych genomowych
i innych danych ma réwniez kluczowe znaczenie dla skutecznej wymiany zestawow
danych.

Laczenie zasobow i stosowanie wspolnych standardow zwiekszy dostepnos¢ danych
dotyczacych zdrowia, atakze usprawni ich wymiang i stosowanie, co pozwoli lepiej
zrozumie¢ kwestie dotyczace zdrowia ichoroby. Umozliwi ono rdéwniez lepsze
przewidywanie wystgpienia choroby, przyspieszy stawianie diagnozy i1 umozliwi
opracowanie lepszych s$rodkow zapobiegawczych idziatanh leczniczych oraz
monitorowanie skuteczno$ci i ewentualnych niepozadanych efektow stosowania takich
srodkow i wykonywania takich dziatan. Podj¢cie skoordynowanych dziatan w tej
dziedzinie na szczeblu europejskim moze przynie§¢ wymierne korzysci obywatelom
i systemom opieki zdrowotnej w UE, umozliwiajagc pokonanie gtownych wyzwan
w zakresie zdrowia, takich jak nowotwdr lub choroba mdzgu, epidemie chordb
zakaznych lub choroby rzadkie (z czego potowe nowych przypadkdéw wykryto u dzieci).
Podjecie skoordynowanych dziatan w tej dziedzinie na szczeblu UE stanowi rowniez
odpowiedz na konkluzje Rady w sprawie medycyny spersonalizowanej®, w ktérych
wezwano Komisj¢ do zapewnienia wsparcia w osiggni¢ciu potencjatu technologii duzych
zbiorow danych.

Komisja zamierza wspiera¢ taczenie zasobéw danych UE oraz utatwi¢ ich wykorzystanie
do celéw badawczych i polityki ochrony zdrowia. Dokona tego zgodnie z wymogami
w zakresie ochrony danych oraz woparciu 0 europejskg inicjatywe na rzecz
wysokowydajnych technologii obliczeniowych® oraz infrastruktur¢ europejskiej chmury
dla otwartej nauki*. Cel polega na polgczeniu krajowych inicjatyw z europejskimi
sieciami naukowej i klinicznej wiedzy fachowe;j, takimi jak migdzynarodowe konsorcjum
medycyny spersonalizowanej, europejskie sieci referencyjne, europejskie infrastruktury
badawcze, Human Brain Project (projekt badan nad ludzkim mozgiem) i inne istotne
inicjatywy. Pomoze to europejskim badaniom i przemystowi zachowa¢ czotowa pozycje
przez wprowadzanie na rynek nowych spersonalizowanych rozwigzan medycznych. We
wszystkich inicjatywach w tym obszarze nalezy w petni uwzgledni¢ polityke UE i rozwoj
technologii w zakresie cyberbezpieczenstwa, sieci 5G*, internetu rzeczy, Europejskiej
inicjatywy dotyczacej przetwarzania w chmurze® oraz polityki UE dotyczacej produktow
opieki zdrowotnej, tj. srodkow farmaceutycznych, wyrobow medycznych, terapii
zaawansowanych oraz ocen technologii medycznych.

Komisja zamierza zwiekszy¢ koordynacj¢ miedzy organami w UE w celu umozliwienia
bezpiecznej wymiany danych genomowych i innych danych dotyczacych zdrowia, aby
poczyni¢ postepy w zakresie badan 1medycyny spersonalizowanej. taczac dane
dotyczace zsekwencjonowanych genomow iinne dane medyczne, lekarze i naukowcy
moga uzyska¢ lepszy obraz choroby u konkretnego pacjenta oraz okreslic sposob
leczenia, ktory bedzie dla niego najodpowiedniejszy. Proces ten powinien opieraé si¢ na
przejrzystym systemie zarzadzania ukierunkowanym na potaczenie krajowych

¥ Konkluzje Rady nr15054/15 zdnia 7 grudnia 2015r. sprawie medycyny spersonalizowanej dla

pacjentéw.

“0 http://europa.eu/rapid/press-release IP-18-64 pl.htm

“1 https://ec.europa.eu/research/openscience/index.cfm?pg=open-science-cloud

“2 https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/5g-europe-action-plan

* Europejska inicjatywa dotyczaca przetwarzania w chmurze — budowanie w Europie konkurencyjnej
gospodarki opartej na danych i wiedzy, COM(2016) 178 final.
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i regionalnych bankow danych dotyczacych omiki*, biobankéw i innych rejestrow w UE.
Pierwotnym celem przedmiotowej koordynacji jest zapewnienie do 2022 r. dost¢pu do co
najmniej 1 min zsekwencjonowanych genoméw w UE®, a nastepnie — do 2025r. — do
potencjalnej kohorty wyodrebnionej z populacji (poza zsekwencjonowanymi genomami)
sktadajgcej si¢ z co najmniej 10 mln osob. Przyczyni si¢ to do integracji profilowania
molekularnego, diagnostyki obrazowe;j, stylu zycia (w szczego6lno$ci czynnikow ryzyka);
genomowych danych mikrobiologicznych idanych dotyczacych Srodowiska, a takze
powigzan z elektroniczng dokumentacja medyczng. Ponadto proces ten opiera si¢ na
prognostycznych podejsciach dotyczacych ,.cyfrowego pacjenta” bazujacych na
modelowaniu komputerowym, symulacjach i sztucznej inteligencji. Ostatecznie pomoze
to zapewni¢ podstawy dla opracowania referencyjnej mapy (atlasu) wszystkich komérek
ludzkich w celu przeprowadzenia analizy tkanek iorganéw ludzkich za pomoca
najnowocze$niejszych metod oraz wcelu porOwnania izrozumienia zmian
wystepujacych podczas choroby.

Sprawa nadrz¢dng jest, aby uzgodni¢ specyfikacje techniczne w zakresie dostepu do
danych dotyczacych zdrowia i wymiany tych danych do celow badawczych i zdrowia
publicznego, uwzgledniajac np.  gromadzenie, przechowywanie, kompresjg,
przetwarzanie danych dotyczacych zdrowia i dostep do nich w UE. Wysitki te bedg si¢
opieraé na biezacej pracy organéw normalizacyjnych, inicjatywach krajowych
| inicjatywach stowarzyszen zawodowych zwigzanych ze zdrowiem, przy uwzgl¢dnieniu
m.in. powigzania z elektroniczng dokumentacja medyczng.

Ponadto Komisja zamierza zbada¢ konkretne praktyczne zastosowania transgranicznej
wymiany danych dotyczacych zdrowia do celéw badawczych i ochrony zdrowia, aby
usprawni¢ leczenie, stawianie diagnozy i zapobieganie chorobom, koncentrujac si¢
poczatkowo na nastepujacych obszarach pilotazowych:

e szybszym stawianiu diagnozy i skuteczniejszym leczeniu choréb rzadkich
u niemal 30 min ludzi w UE chorujacych na jedng z 5 000—8 000 choréb rzadkich
zagrazajacych zyciu lub powodujacych chroniczny ubytek na zdrowiu;

e lepszym przewidywaniu epidemii i ogolnounijnej identyfikacji transgranicznych
zagrozen zwigzanych z chorobami zakaznymi; oraz
e stosowaniu rzeczywistych danych*® (zgromadzonych poza formalnymi badaniami

klinicznymi) przez ekspertow w dziedzinie opieki zdrowotnej, organy publiczne
i przemyst w celu zapewnienia, aby produkty stosowane w opiece zdrowotnej,

* Omika jest ogolnym terminem okreslajgcym szeroka dziedzing nauki i inzynierii dotyczaca analizy
i interakcji obiektéw informacji biologicznych w réznych ,,omach”, do ktorych zaliczaja si¢ genomy,
proteomy, metabolomy, transktyptomy itp. Jej gldwnym celem jest opracowywanie technologii
i narzedzi stuzacych gromadzeniu informacji dotyczacych roéznych klas bioczasteczek iich ligand,
atakze zrozumienie relacji migdzy nimi, w tym miedzy powigzanymi mechanizmami regulacyjnymi
(SWD(2013) 436).

> W kwietniu 2018 r. 14 panstw cztonkowskich podpisato wspélng deklaracje dotyczaca wspotpracy

,»W kierunku dostepu do co najmniej 1 mln zsekwencjonowanych genomow w Unii Europejskiej
do 2022 r.”; https://ec.europa.cu/digital-single-market/en/news/eu-countries-will-cooperate-linking-
genomic-databases-across-borders

* Rzeczywiste dane stanowia duze zbiory danych odnoszace si¢ w szczegolnosci do kazdego rodzaju
danych niezgromadzonych w ramach losowego badania klinicznego. Dane te moga uzupetniaé¢ dane
pochodzace z losowego badania klinicznego w celu wypetnienia luk w wiedzy miedzy badaniami
klinicznymi a praktyka kliniczng, zapewnienia nowego spojrzenia na wzorce chorobowe oraz
zwigkszenia bezpieczenstwa i skuteczno$ei interwencji dotyczacych zdrowia.
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innowacyjne technologie i terapie zaspokajaly potrzeby pacjentéw i prowadzity
do osiagnigcia korzystnych wynikéw w zakresie zdrowia.

Celem tych dziatan pilotazowych jest polaczenie odpowiednich programéw, inicjatyw
i podmiotdéw, zarébwno na poziomie UE, jak i na poziomie krajowym. Obejmujg one
programy badawcze, europejski system nadzoru nad chorobami zakaznymi®’, fachowa
wiedz¢ medyczng oraz prace europejskich sieci referencyjnych, europejska platforme
rejestracji rzadkich chordb oraz §wiatowe repozytorium informacji na temat chorob
zakaznych (Orphanet) w ramach planowanego wspoétfinansowanego wspolnego programu
europejskiego dotyczacego chordb rzadkich. Dziatania pilotazowe zostang opracowane
we wspOlpracy ze stowarzyszeniami zajmujacymi si¢ badaniami klinicznymi,
wlasciwymi organami krajowymi, organami zajmujacymi si¢ oceng technologii
medycznych, infrastrukturami badawczymi, sektorem, inicjatywa w zakresie lekow
innowacyjnych i wlasciwymi agencjami UE®.

Poza tymi poczatkowymi obszarami pilotazowymi mozna rowniez rozwazy¢ inne,
zwlaszcza skupiajace si¢ na chorobach nowotworowych lub neurodegeneracyjnych
(ustanawiajac zwigzki z odpowiednimi inicjatywami, takimi jak Human Brain Project).

Dziatania te przyczynig sie¢ do podniesienia jakosci danych, normalizacji gromadzenia
danych, propagowania interoperacyjnosci europejskich rejestrow chorob (takich jak
rejestry chorob nowotworowych i chorob rzadkich prowadzone przez Wspoélne Centrum
Badawcze) oraz pozwola na przeprowadzenie bardziej zaawansowanej analizy danych za
pomocag obliczen imodelowania wielkiej skali. W ten sposéb masa krytyczna
uzytecznych danych wspomoze generowanie istotnej wiedzy oraz pomoze poprawié
zapobieganie,  diagnostyke 1ileczenie  pacjentdw. Ponadto  Komisja wraz
z przedstawicielami naukowymi i grupami zajmujagcymi si¢ badaniami klinicznymi
przeanalizuje, w jaki sposob mozna najlepiej pobudzi¢ zapotrzebowanie na agregacje
danych, odnoszac si¢ do $rodkow zachety i obaw, takich jak zapewnienie zgodno$ci
z wymogami dotyczacymi ochrony danych, na potrzeby dalszego przetwarzania danych
dotyczacych zdrowia.

Srodki zostana uruchomione w ramach programu badawczego UE , Horyzont 2020,
wtym wramach inicjatywy w zakresie lekdéw innowacyjnych, trzeciego Programu
dziatan Unii w dziedzinie zdrowia® oraz instrumentu ,taczac Europe™" (technologie
szerokopasmowe i technologie informacyjno-komunikacyjne). Panstwa czlonkowskie
beda zachgcane do udzielenia dodatkowego wsparcia, aby umozliwi¢ dziataniom
pilotazowym osiggnigcie ich pelnego potencjalu. Mozna rowniez rozwazy¢ dodatkowe
finansowanie dziatah zmierzajacych do osiagnigcia tego celu ze $rodkow nastgpnych
wieloletnich ram finansowych UE, aby $cislej powigza¢ istniejace zasoby europejskie

*" Decyzja nr 1082/2013/UE w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia.
* Takimi jak Europejskie Centrum ds. Zapobiegania iKontroli Chordb, Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnoéci i Europejska Agencja Lekow.

* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr1291/2013 zdnia 11 grudnia 2013r.
ustanawiajace ,,Horyzont 2020” — program ramowy w zakresie badan naukowych i innowacji (2014—
2020) oraz uchylajace decyzje nr 1982/2006/WE, Dz.U. L 347 z 20.12.2013.

%0 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 282/2014 z dnia 11 marca 2014 r. w sprawie
ustanowienia Trzeciego Programu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia (2014-2020) oraz uchylajace
decyzje nr 1350/2007/WE, Dz.U. L 86 z 21.3.2014.

1 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr1316/2013 zdnia 11 grudnia 2013r.
ustanawiajace instrument ,tgczac Europe”, zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 913/2010 oraz
uchylajace rozporzadzenia (WE) nr 680/2007 i (WE) nr 67/2010, Dz.U. L 348 z 20.12.2013.
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Z wiodacymi danymi §wiatowymi dotyczacymi zdrowia oraz infrastrukturg obliczeniowa,
ktdra jest w stanie skutecznie wspiera¢ badania naukowe i medycyne spersonalizowana.

Zapewniajac pelng zgodnos¢ z przepisami w zakresie ochrony danych i zasadami
etycznymi, Komisja:

e ustanowi  mechanizm  dobrowolnej  koordynacji  organéw i innych
zainteresowanych stron w celu wymiany danych i infrastruktury na potrzeby
zapobiegania ~ chorobom  iprowadzenia  badan  w zakresie = medycyny

spersonalizowanej. Obejmuje to europejskg sie¢ genomiki oraz dazenie do
stworzenia powigzan rowniez ztrwajacymi inicjatywami w zakresie omik
i identyfikacji ludzkich komorek;

e wesprze opracowanie technicznych specyfikacji dotyczacych bezpiecznego
dostepu do zbioréw danych zzakresu genomiki iinnych zbioréw danych
dotyczacych zdrowia oraz transgranicznej wymiany tych zbioréw danych na
rynku wewnetrznym do celow badawczych. Ma to na celu zwigkszenie
interoperacyjno$ci wlasciwych rejestrow i baz danych na potrzeby badan z zakresu
medycyny spersonalizowanej;

e rozpocznie projekty pilotazowe, grupujac dane izasoby z catej UE, aby wykazac
korzysci z prowadzenia bardziej zaawansowanych badan, zapobiegania chorobom,
medycyny spersonalizowanej, oceny technologii medycznych, jak roéwniez procesu
decyzyjnego na poziomie klinicznym i regulacyjnym; oraz

e Wesprze osigganie wszystkich powyzszych celow poprzez uruchomienie sSrodkow
W ramach programu ,,Horyzont 2020 i instrumentu ,t.aczac Europe” (technologie
szerokopasmowe i technologie informacyjno-komunikacyjne) w zakresie obecnej
puli srodkéw finansowych oraz rozwazy udzielenie dalszego wsparcia ze Srodkow
nastepnych wieloletnich ram finansowych.

5. NARZEDZIA CYFROWE NA RZECZ WZMACNIANIA POZYCJI OBYWATELI
I ZAPEWNIENIA OPIEKI SKONCENTROWANEJ NA JEDNOSTCE

Starzenie sie spoleczenstwa wraz zrosngcym obcigzeniem w postaci chordb
przewlektych i wspotwystepowaniem wielu choréb powoduja, ze stale zwigksza si¢
zapotrzebowanie w zakresie opieki zdrowotnej i spotecznej. Oznacza to, ze systemy
opieki zdrowotnej i spotecznej musza opracowaé inne podejScie, aby umozliwic
skuteczniejsze swiadczenie ustug z zakresu opieki i zmierzy¢ sie ze ztozonos$cig réznych
ustug, w ktorych — zgodnie z oczekiwaniami — majg si¢ teraz porusza¢ pacjenci. Dlatego
tez powszechnie uznaje si¢ konieczno$¢, by systemy opieki zdrowotnej przeszly
z leczenia na promocj¢ zdrowia izapobieganie chorobom, z koncentrowania si¢ na
chorobie — na koncentrowanie na dobrym samopoczuciu i jednostkach oraz
Z fragmentacji ustug — na ich integracje i koordynacje w catym procesie opieki. Panstwa
cztonkowskie i Organy na szczeblu regionalnym juz podazaja w kierunku takich reform,
aby zwiekszy¢ skuteczno$¢, dostepnos¢ 1odpornos¢ swoich systeméw opieki
zdrowotnej®.

52 Zob. przypisy 1, 3, 6, 7, a takze:
— konkluzje Rady ,,Ku nowoczesnym, elastycznym i stabilnym systemom opieki zdrowotnej”, Dz.U.
C 202 z8.7.2011, s. 10 oraz
— konkluzje Rady w sprawie wspdlnego sprawozdania Komisji i Komitetu Polityki Gospodarczej na
temat opieki zdrowotnej iopieki dlugoterminowej w UE zdnia 8 listopada 2016r.,
http://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-14182-2016-INIT/pl/pdf oraz
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Aby zwiekszy¢ promocj¢ zdrowia, zapobiega¢ chorobom i $wiadczy¢ zintegrowane
ustugi oparte na ludzkich potrzebach, systemy opieki zdrowotnej musza znalezé
innowacyjne rozwigzania, korzystajac z nowych technologii, produktéw izmian
organizacyjnych. Kluczowe znaczenie dla powodzenia takiej transformacji maja:

e konfiguracja nowych modeli opieki;

e stosowanie oceny technologii medycznych, aby osiagna¢ wyzsza jako$¢ i lepsza
stabilno$¢ ustug w zakresie opieki zdrowotnej®*;

e zaangazowanie multidyscyplinarnych zespotdéw zajmujacych si¢ opieka
zdrowotng w nowe lub zmienione role pracownikéw medycznych;

e wilaczenie promocji i zapobiegania do podstawowej opieki zdrowotnej;

e posiadanie odpowiednich zdolnosci iumiejetnosci przez pracownikéw stuzby
zdrowia;

e aktywna wspotpraca mi¢dzy pracownikami medycznymi a pacjentami oraz

e wykorzystywanie rozwigzan cyfrowych, zktoérych wszystkie zapewniaja
niezbg¢dne $srodki, aby §wiadczy¢ skuteczng i1 optacalng opieke zdrowotna.

Skoncentrowane na jednostce podej$cia do organizowania opieki zdrowotnej i spoteczne;j
moga umozliwi¢ obywatelom przejecie odpowiedzialnosci za swoje zdrowie, poprawe
samopoczucia i jakosci opieki oraz wptynaé na stabilno$¢ systemoéw opieki zdrowotne;.
Stosujac rozwigzania cyfrowe takie jak urzadzenia do noszenia na ciele i aplikacje m-
zdrowia™, obywatele moga aktywnie angazowaé sie w promocje zdrowia i samoopieke
w przypadku chorob przewlektych. To zkolei moze pomoc kontrolowaé rosngce
zapotrzebowanie w zakresie opieki zdrowotnej i spotecznej. Narzedzia cyfrowe posiadaja
duzy potencjal rozpowszechniania wiedzy naukowej w tatwo dostgpnej formie, tak aby
pomodc ludziom pozosta¢ w dobrym zdrowiu, a zatem uchroni¢ ich przed staniem si¢
pacjentami. Opierajac si¢ na informacjach naukowych na temat czynnikow ryzyka,
rozwigzania cyfrowe mozna stosowa¢ we wszystkich sektorach, w tym w sektorze
ksztatcenia, transportu i W polityce miejskiej, aby propagowa¢ kampanie informacyjne
I uswiadamiajgce na temat zdrowego stylu zycia. Narzedzia cyfrowe umozliwiajg
réwniez obywatelom przekazywanie swoim lekarzom informacji zwrotnych i danych na
temat swojego zdrowia. Moze to poprawi¢ jakos$¢ ustug w zakresie opieki zdrowotnej,
a docelowo — samopoczucie i zdrowie ludzi.

Dotychczas nowe modele opieki tego typu wdrazano zwykle na mata skale, jednak
wstepne dowody wskazuja na ich korzysci zarowno dla pacjentdw, jak i dla systemow
opieki zdrowotnej iopieki spotecznej. Aby ta transformacja naprawde si¢

— ,,.Strategiczny plan realizacji Europejskiego partnerstwa na rzecz innowacji sprzyjajacej aktywnemu
starzeniu si¢ w dobrym zdrowiu”. Przyktady realizacji mozna znalezé w obiektach wzorcowych
partnerstwa.

%3 COM(2018) 51 final.

5 Zdrowie mobilne (m-zdrowie) stanowi podrzedny segment e-zdrowia i obejmuje dziatalno$é¢ medyczna
i publiczng w obszarze zdrowia wspierang przez urzadzenia przeno$ne. Obejmuje w szczegolnosci
wykorzystywanie mobilnych urzadzen komunikacyjnych na potrzeby $wiadczenia ustug na rzecz
zdrowia i dobrego samopoczucia oraz do celdéw informacyjnych w tym zakresie, jak rowniez aplikacji
zdrowia mobilnego. Zob. COM(2014) 219, Zielona ksigga w sprawi mobilnego zdrowia
(http://ec.europa.eu/newsroom/dae/document.cfm?doc_id=5147).
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urzeczywistnita, konieczne bedzie wdrozenie nowych modeli opieki na peilng skale.
Tylko wtedy mozliwe bedzie zapewnienie ludziom lepszych wynikow w zakresie
zdrowia, osiggnigcic wzrostu wydajnosci systemow opieki zdrowotnej i opiekKi
spotecznej, zmniejszenie ryzyka przepasci cyfrowej 1umozliwienie rdéwnego
I sprzyjajacego wilaczeniu spotecznemu dostepu do lepszych ustug w zakresie opieki
zdrowotnej dla wszystkich grup spoteczenstwa.

Transformacja ta jest jednak zlozona i jest mozliwa wylgcznie w przypadku, gdy wiele
roznych podmiotow zaangazuje si¢ we wspoOlne dziatania. Wymaga ona: (i) znacznych
inwestycji finansowych w czasie, gdy systemy opieki zdrowotnej i opieki spotecznej
znajdujg si¢ pod presja finansowa; (ii) zobowigzania iwiedzy na temat sposobu
zapewnienia, aby takie inwestycje doprowadzity to pomysinego i optacalnego wdrozenia
cyfrowych rozwigzan w zakresie opieki skoncentrowanej na jednostce; oraz
(iii) warunkow rynkowych, ktéore mogg ulatwi¢ dostawcom technologii i ustug
osiggniecie korzys$ci skali. Poniewaz te warunki wstgpne nie zostaly jeszcze
W odpowiedni sposob spetnione, sektor opieki zdrowotnej i spotecznej stosunkowo
wolno wdraza innowacyjne rozwigzania w zakresie opieki skoncentrowanej na jednostce
oraz zwigksza ich skale

W zwigzku z tym Komisja bedzie wspotpracowaé z odpowiednimi podmiotami (takimi
jak panstwa cztonkowskie, regiony, dostawcy technologii i ustug, pracownicy medyczni
I pracownicy opieki spotecznej, organizacje spoteczenstwa obywatelskiego, srodowisko
akademickie, inwestorzy i istniejgce platformy zainteresowanych stron), aby wesprzeé
intensyfikacj¢ wspolpracy transgranicznej izwigkszy¢ skal¢ wdrozenia cyfrowych
modeli opieki.

W szczeg6lnosci Komisja bedzie zachgca¢ do blizszej wspotpracy miedzy organami
regionalnymi i krajowymi, aby pobudzi¢ rozwoj sektora technologii medyczne;.
Obejmuje to wsparcie przedsigbiorstw typu start-up oraz malych i $rednich
przedsigbiorstw, ktore opracowujg rozwigzania cyfrowe w zakresie zapewniania opieki
skoncentrowanej na jednostce i otrzymywania informacji zwrotnych od pacjenta.
Wspoélpraca bedzie obejmowac organy publiczne iinne zainteresowane strony, ktore
zobowigzaly si¢ propagowaé wspodlne lub wzajemnie uznawane zasady dotyczace
zatwierdzania i certyfikacji rozwigzan cyfrowych, ktoére majg zosta¢ przyjete
w systemach opieki zdrowotnej (na przyktad m-zdrowie i niezalezne zycie).

Odnoszac si¢ do kwestii zapotrzebowania na transformacje cyfrowa opieki zdrowotnej
I spotecznej, Komisja pomoze panstwom czlonkowskim iwladzom regionalnym
rozwija¢ swoje zdolnosci w zakresie angazowania si¢ w przedmiotowa transformacje
I otrzymywania pomocy technicznej. Komisja dokona tego, korzystajac z osiagnieé
i aktywow istniejacych programéw i inicjatyw>> UE oraz tworzac synergie miedzy nimi,
aby zapewni¢ szereg dzialan, ktore obejma: (i) zapewnienie zasobow wiedzy, takich jak:
wytyczne, narzedzia, innowacyjne i najlepsze praktyki oraz katalogi referencyjne®;
(if) wsparcie techniczne w zakresie wdrazania, tworzenia partnerstw na rzecz

% Takich jak: Europejskie partnerstwo na rzecz innowacji sprzyjajacej aktywnemu starzeniu si¢ w dobrym
zdrowiu, wspdlnota wiedzy i innowacji ds. zdrowia Europejskiego Instytutu Innowacji i Technologii,
grupa sterujaca panstw czlonkowskich ds. promocji zdrowia oraz zapobiegania chorobom niezakaznym
i zarzgdzania nimi, unijna grupa ekspertéw ds. oceny funkcjonowania systeméw zdrowotnych,
spotecznos$¢ wspdlnego programu na rzecz pomocy osobom starszym w prowadzeniu aktywnego trybu
zycia, jak rowniez platformy internetu rzeczy na potrzeby rozwigzan cyfrowych w zakresie opieki
zdrowotnej i spotecznej w ramach inicjatywy na rzecz cyfryzacji europejskiego przemystu.

% Takich jak unijny katalog standardow ICT dla podmiotoéw udzielajacych zaméwien publicznych.
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wzajemnego uczenia si¢ i przekazywania innowacyjnych praktyk migdzy regionami
I panstwami  czlonkowskimi, = wielkoskalowych  dziatan  pilotazowych  oraz
transgranicznych innowacyjnych projektow z zakresu zamoéwien publicznych;
(iii) opracowanie zestawow narzedzi zawierajacych wskazniki stuzace do pomiaru
wynikow zglaszanych przez pacjentow, korzystanie z technologii cyfrowych na potrzeby
opieki zdrowotnej i spotecznej oraz dowody wptywu; oraz (iv) protokoty pozwalajace
rozwigzac problemy w zakresie wiarygodnosci informacji dotyczacych zdrowia.

Ponadto nalezy zwigkszy¢ mozliwosci inwestycyjne w panstwach cztonkowskich
i regionach, aby pozyska¢ $rodki na publiczne iprywatne inwestycje w zakresie
wdrazania na duza skale cyfrowej i zintegrowanej opieki skoncentrowanej na jednostce.
Obejmie to dzialania majgce na celu zwigkszenie $wiadomosci na temat mozliwosci
finansowania iinnowacyjnych zamoéwien publicznych, propagowanie strategicznego
wykorzystania instrumentow finansowych UE, zwigkszenie dostepu do mozliwosci
inwestowania pochodzacego zwielu zrdédet oraz propagowanie wspOlpracy
zainteresowanych stron i budowania wspolnoty w zakresie inwestycji.

Komisja bedzie wspiera¢ dziatania w obszarach opisanych powyzej, zapewniajac Srodki
w ramach programu ,,Horyzont 2020 i trzeciego Programu dziatan Unii w dziedzinie
zdrowia. Dostgpna jest rowniez Stuzba ds. Wspierania Reform Strukturalnych, ktora
zapewnia panstwom czlonkowskim wsparcie techniczne na ich wniosek oraz
w zaleznos$ci od dostepnosci §rodkow budzetowych. Komisja bedzie rowniez propagowaé
synergie Wwtym obszarze za pomoca europejskich funduszy strukturalnych
I inwestycyjnych oraz Europejskiego Funduszu na rzecz Inwestycji Strategicznych.
Mozna rowniez rozwazy¢ dodatkowe finansowanie ze srodkow nastepnych wieloletnich
ram finansowych UE.

Komisja zamierza:

e wspiera¢ wspotprace majaca pobudzi¢ podaz i wykorzystanie cyfrowych rozwigzan
w zakresie zdrowia poprzez propagowanie wspoOlnych zasad dotyczacych
zatwierdzania i certyfikacji technologii medycznej;

e wspiera¢ wymiane¢ innowacyjnych i najlepszych praktyk, budowanie zdolnosci
i pomoc techniczng w odniesieniu do organéw ds. opieki zdrowotnej i spotecznej
(w zakresie korzystania z otwartych standardow i interoperacyjnych rozwigzan
cyfrowych wcelu promocji zdrowia, zapobiegania chorobom przewlektym
| zarzadzania nimi, wzmacniania pozycji 0sob i skoncentrowania opieki na
jednostce) za pomoca wsparcia finansowego w ramach programu ,,Horyzont 20207,
programu wspierania reform strukturalnych® i trzeciego Programu dziatan Unii
w dziedzinie zdrowia, w ramach biezacych budzetéw, rozwazajac jednocze$nie
ubieganie si¢ o dalsze wsparcie ze S$rodkow nastepnych wieloletnich ram
finansowych;

o zwiekszy¢ swiadomos$¢ na temat mozliwosci w zakresie innowacyjnych zamowien
publicznych i inwestowania w odniesieniu do transformacji cyfrowej w sektorze
zdrowia publicznego i opieki zdrowotnej, uruchamiajac odpowiednie programy
i instrumenty finansowe UE, wspolpracujac z Europejskim Bankiem Inwestycyjnym

%" Program obejmuje informowanie i zachecanie panstw cztonkowskich réwniez do zbadania mozliwosci
w zakresie otrzymania wsparcia technicznego od Stuzby ds. Wspierania Reform Strukturalnych
W odniesieniu do (i) wykorzystania rozwigzan cyfrowych w systemach opieki zdrowotnej oraz
(ii) opracowania solidnych cyfrowych ram zarzadzania w opiece zdrowotnej.
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I sieciami inwestorow oraz rozwazajac dalsze wsparcie, w tym potencjalne podejscia
oparte na wspolnym inwestowaniu, ze $rodkéw nastepnych wieloletnich ram
finansowych;

e propagowa¢ wiedze iumiejetnosci obywateli, pacjentéw oraz pracownikow
medycznych i pracownikow opieki spolecznej w zakresie wykorzystywania
rozwigzan cyfrowych we wspotpracy z organizacjami pracownikéw medycznych
i sSrodowiskiem akademickim.

6. DALSZE DZIALANIA

Innowacyjne rozwigzania cyfrowe moga poprawic stan zdrowia i jako$¢ zycia ludzi oraz
umozliwi¢ stosowanie efektywniejszych metod organizowania i $wiadczenia ustug
w zakresie opieki zdrowotnej i spotecznej. Aby tak si¢ stato, rozwigzania te muszg zostaé
opracowane W sposob pozwalajacy sprosta¢ potrzebom ludzi isystemOw opieki
zdrowotnej. Musza one réwniez zosta¢ wdrozone w sposob przemyslany, aby pasowaé do
lokalnego kontekstu. Technologie cyfrowe nalezy postrzega¢ jako integralng cz¢s¢ opieki
zdrowotnej i spotecznej oraz ukierunkowa¢ na osigganie szerzej zakrojonych celow
systemow opieki zdrowotnej. Dziatania zaproponowane w niniejszym komunikacie majg
na celu w szczego6lnosci wsparcie realizacji strategii panstw cztonkowskich w zakresie
reformy systemow opieki zdrowotnej.

Najlepszymi sposobami umozliwiajagcymi sprawne wdrozenie innowacyjnych rozwigzan
cyfrowych w zakresie opieki zdrowotnej sa wspélpraca na szczeblu UE, wymiana
doswiadczen w zakresie wdrazania, mierzenie wplywu i przekazywanie innowacji
miedzy panstwami cztonkowski 1 regionami. Aktywne zaangazowanie wszystkich stron
jest kluczowe, aby odnie$¢ ,,potrojne zwycigstwo”, na ktorym skorzystaja ludzie, systemy
opieki zdrowotnej i rynek.
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