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1. WPROWADZENIE

Zastosowanie technologii informacyjno-komunikacyjnych w dziedzinie zdrowia 1 w

systemach opieki zdrowotnej moze podnies¢ ich efektywno$¢, poprawi¢ jako$¢ zycia i
., . . .. . . 1

stanowi¢ impuls do innowacji na rynkach zwigzanych ze zdrowiem .

Mozliwos$ci te nadal pozostaja jednak w duzej mierze niewykorzystane. Toomas Hendrik
Ilves, prezydent Estonii i przewodniczacy niezaleznej grupy zadaniowej wysokiego szczebla
ds. e-zdrowia, ujat to w nastgpujacy sposob: ,.Zdajemy sobie sprawe, ze stan wdrozenia
rozwigzan informatycznych w dziedzinie opieki zdrowotnej pozostaje w Europie co najmniej
10 lat w tyle praktycznie za wszystkimi innymi sektorami. Na przyktadzie wielu innych ustug
wiemy, ze zastosowanie technologii informacyjnych moze radykalnie zrewolucjonizowaé i
usprawnié nasz sposob dziatania.” (maj 2012 r.)".

Pierwszy Plan dzialania w dziedzinie e-zdrowia® przyjeto w 2004 r. Od tamtej pory Komisja
Europejska wprowadzita szereg inicjatyw politycznych na rzecz szerokiego zastosowania
rozwigzan w zakresie e-zdrowia w catej UE®. Pafstwa cztonkowskie dynamicznie wiaczyty
si¢ w te inicjatywy, wykazujac wysoki poziom zaangazowania w dzialania polityczne
zwigzane z e-zdrowiem, w szczegdlnosci poprzez udzial w projektach pilotazowych na duza
skale, takich jak epSOS’. Przyjecie w 2011 r. dyrektywy w sprawie stosowania praw
pacjentdw w transgranicznej opiece zdrowotnej®, ktorej art. 14 ustanawia sie¢ e-zdrowia,
stanowilo kolejny krok ku formalnej wspotpracy w dziedzinie e-zdrowia, majacej na celu
osiggni¢cie maksymalnych korzysci spotecznych i1 gospodarczych dzigki interoperacyjnosci i
wdrozeniu systemoéw w zakresie e-zdrowia.

Pomimo tych istotnych postepdéw nadal utrzymuja si¢ bariery, ktére nalezy usuna¢, aby moc
czerpa¢ wszystkie korzysci, jakie moga zaoferowa¢ w pelni rozwinigte oraz interoperacyjne
systemy w zakresie e-zdrowia w Europie.

Nowy Plan dzialania w dziedzinie e-zdrowia ma na celu usunigcie tych barier. W niniejszym
planie doprecyzowuje si¢ zakres tej dziedziny polityki i nakresla wizj¢ e-zdrowia w Europie

E-zdrowie polega na wykorzystaniu technologii informacyjno-komunikacyjnych w produktach, ustugach i procesach zwigzanych
ze zdrowiem. Obejmuje ono takze zmiany organizacyjne w systemach opieki zdrowotnej i nowe umiejg¢tnosci. Celem e-zdrowia
jest poprawa zdrowia obywateli, efektywnos$ci i wydajnosci $wiadczenia opieki zdrowotnej, a takze podniesienie gospodarczej i
spotecznej wartosci zdrowia. E-zdrowie obejmuje interakcje migdzy pacjentami i podmiotami §wiadczacymi ushugi zdrowotne,
przekazywanie danych miedzy instytucjami i wzajemna komunikacj¢ mi¢dzy pacjentami lub pracownikami medycznymi.

Na zaproszenie wiceprzewodniczacej Komisji Neelie Kroes i komisarza Dalliego w maju 2011 r. powotano grup¢ zadaniowa
ztozong z czotowych politykow i przedstawicieli sektora opieki zdrowotnej oraz branzy technologii informacyjno-
komunikacyjnych. Grupa ta ma za zadanie zbada¢, jakich transformacji mozna dokonaé¢ przy uzyciu technologii w obliczu
najwigkszych wyzwan stojacych przed sektorem opieki zdrowotne;j.
http://ec.europa.cu/information_society/activities/health/policy/ehtask force/index_en.htm
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2004:0356:FIN:EN:PDF

Przyktadowo mozna wymieni¢: Plan dziatania w dziedzinie e-zdrowia, COM(2004) 356 final; inicjatywa rynkéw pionierskich dla
Europy i zwiazany z nim harmonogram dzialan w dziedzinie e-zdrowia (eHealth Roadmap) [COM(2007) 860 final zatacznik I —
dokument roboczy stuzb Komisji: SEC(2007) 1729], zalecenie Komisji w sprawie transgranicznej interoperacyjnosci systemow
elektronicznych kart zdrowia (2008/594/WE), komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu
Ekonomiczno-Spotecznego oraz Komitetu Regiondow w sprawie korzysci telemedycyny dla pacjentow, systemow opieki
zdrowotnej i spoteczenstwa (COM(2008)689 final)

WWW.epsos.eu
Sie¢ ustanowiono w art. 14 dyrektywy 2011/24/UE w sprawie stosowania praw pacjentdw w transgranicznej opiece zdrowotne;j,
http://eurlex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2011:088:0045:0065:PL:PDF, Dz.U. L 88 z 4.4.2011, s. 45.
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zgodnie z celami strategii ,,Europa 2020 i Europejskiej agendy cyfrowej®. Dokument ten
przedstawia 1 konsoliduje dziatania podejmowane w celu wykorzystania mozliwosci e-
zdrowia, opisuje role UE w tej dziedzinie oraz zachgca panstwa czlonkowskie i
zainteresowane podmioty do wspotpracy.

2. WYZWANIA I SZANSE DLA E-ZDROWIA W EUROPIE
2.1. Problemy europejskich systemow opieki zdrowotnej

W 1990 r. publiczne wydatki na opieke zdrowotng w 27 panstwach cztonkowskich UE
wynosity srednio 5,9 % PKB. W 2010 r. odsetek ten wzrost do 7,2 %, a wedlug prognoz
wydatki te moga nadal rosnag¢ az do 8,5 % PKB w 2060 r. w zwiagzku ze starzeniem si¢
spoleczenstwa oraz ze wzgledu na inne czynniki spoleczno-gospodarcze i kulturowe’. Co
wiecej, w okresie objetym prognoza przewidywane wydatki na opieke dlugoterminowsa
mialyby wzrosnaé érednio niemal dwukrotnie'’. Jednoczesnie spodziewany jest dramatyczny
spadek liczby osob w wieku produkcyjnym — z 61 do 51 % spoteczenstwa, podczas gdy
odsetek osob starszych (powyzej 65 r.z.) ma wzrosna¢ z 17,4 % w 2010 r. do 30 % w 2060 r.
Odsetek 0s6b w bardzo podesztym wieku (powyzej 80 r.z.) ma wedlug prognoz wzrosnaé z
4,7% w2010 t. do 12,1 % w 2060 r."".

Skutki tych zmian odczuwamy juz dzisiaj, w szczegdlno$ci w okresie wzmozonej presji na
budzety publiczne, a takze wobec stalego spadku liczebnosci personelu medycznego'?,
wzrostu zachorowalno$ci na choroby przewlekte oraz rosngcych wymagan i oczekiwan
obywateli co do jakos$ci ustug zdrowotnych i opieki spoteczne;.

Potrzebne sa glebokie reformy strukturalne, ktére zapewnia rownowage systemoéw opieki
zdrowotnej, gwarantujac przy tym wszystkim obywatelom dostep do ustug. Dziatania te
musza obejmowac zmniejszenie ogolnego obcigzenia regulacyjnego w Europie przy
jednoczesnym zapewnieniu bezpieczenstwa. E-zdrowie i uslugi zwigzane ze zdrowym stylem
zycia to obszary o duzym potencjale rozwojowym, stanowigce pole do innowacji, w
szczegOlnos$ci za sprawa skutecznej wymiany danych dotyczacych zdrowia. Wyzwania
zwigzane z kryzysem gospodarczym, rozdrobnienie rynku i inne bariery, o ktorych mowa
ponizej, ograniczajag jednak korzysci z e-zdrowia dla opieki zdrowotnej, systemow
zdrowotnych, gospodarki 1 dla obywateli. Im nalezy tez przypisa¢ fakt, ze rynek uslug
zdrowotnych nie rozwingt si¢ tak szybko, jak przewidywano w 2007 r., kiedy Komisja
umiescita e-zdrowie na liscie szeciu obiecujacych rynkéw pionierskich'.

Komunikat Komisji: Europa 2020. Strategia na rzecz inteligentnego i zrdwnowazonego rozwoju sprzyjajacego wiaczeniu
spotecznemu — COM(2010) 2020 final

http://ec.europa.eu/information_society/digital-agenda/index_en.htm

Zob. sprawozdanie z 2012 r. na temat starzenia si¢ spoleczenstwa: prognozy gospodarcze i budzetowe dla 27 panstw
cztonkowskich UE (2010-2060), rozdziat 3, (The 2012 Ageing Report: Economic and budgetary projections for the 27 EU
Member  States  (2010-2060))  http://ec.europa.cu/economy_finance/publications/european_economy/2012/2012-ageing-
report_en.htm

Zob. sprawozdanie z 2012 r. na temat starzenia si¢ spoleczenstwa: prognozy gospodarcze i budzetowe dla 27 panstw
cztonkowskich UE (2010-2060), rozdziat 4, (The 2012 Ageing Report: Economic and budgetary projections for the 27 EU
Member  States  (2010-2060))  http:/ec.europa.eu/economy_finance/publications/european_economy/2012/2012-ageing-
report_en.htm

http://epp.eurostat.ec.europa.eu/portal/page/portal/product_details/publication?p_product code=KE-ET-10-001

Zielona ksigga w sprawie pracownikéw stuzby zdrowia w Europie, COM(2008) 725 final z 10.12.2008.

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/innovation/policy/lead-market-initiative/files/final-eval-Imi_en.pdf
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2.2 Szanse: wykorzystanie potencjalu rynku

Pomimo kryzysu gospodarczego e-zdrowie wciaz ma duzy potencjal rynkowy. Globalny
rynek telemedycyny odnotowat wzrost z 9,8 mld dol. w 2010 r. do 11,6 mld dol. w 2011 r.
Spodziewany jest dalszy rozwdj tego rynku do 27,3 mld dol. w 2016 r., przy Sredniorocznej
stopie wzrostu wynoszacej 18,6 %' . Szybko rozwija si¢ rynek ustug zwiazanych ze zdrowym
stylem zycia, czemu sprzyjaja technologie cyfrowe (aplikacje i urzadzenia mobilne). Dzieki
konwergencji miedzy technologiami tacznos$ci bezprzewodowej i urzadzeniami uzywanymi w
opiece zdrowotne] oraz migdzy opieka zdrowotng 1 spoleczng powstaja nowe
przedsiebiorstwa. Zmiany modelu opieki zdrowotnej oraz srebrna gospodarka rowniez oferuja
bardzo obiecujace mozliwosci rynkowe.

E-zdrowie moze przynies¢ korzysci obywatelom, pacjentom, pracownikom medycznym i
pracownikom sektora opieki, ale takze instytucjom zdrowotnym i wladzom publicznym.
Rozwigzania z zakresu e-zdrowia, o ile s3 efektywnie stosowane, zapewniaja bardziej
spersonalizowane, zorientowane na pacjenta podejscie do opieki zdrowotnej. Umozliwia to
lepsze dostosowanie do potrzeb, wicksza efektywnos¢ i wydajnosé oraz pomaga zmniejszy¢
liczbe bledow, jak tez ograniczy¢ dhugos¢ hospitalizacji. Takie podejécie sprzyja integracji
spoteczno-gospodarczej i rownosci, podniesieniu jakosci zycia i wzmocnieniu pozycji
pacjenta' dzicki wickszej przejrzystosci, dostepowi do ustug i informacji oraz wykorzystaniu
mediow spotecznosciowych w sektorze zdrowia.

Wymienione korzy$ci odnotowano w przypadku zastosowania telemedycyny w leczeniu
chordb przewlektych i zaburzen zdrowia psychicznego oraz w promocji zdrowia'®. Podobne
korzysci zaobserwowano w przypadku terapii z zastosowaniem technologii, ktdore moga
skutecznie uzupeinia¢ rutynowa opiecke medyczng i poprawiaé¢ efektywnos¢ kosztowa
leczenia, a takze w przypadku wykorzystania interoperacyjnych elektronicznych kart zdrowia
i elektronicznych systeméw do wystawiania recept, o ile rozwigzania te stosowane s3 z
zachowaniem niezbednej dyscypliny'’. Od momentu, w ktorym warto$é korzysci zaczyna
pokrywaé koszty inwestycji, korzy$ci netto rosng i staja si¢ znaczace. W panstwach, w
ktorych wdrazane sg programy dostosowawcze, e-zdrowie nabrato duzego znaczenia jako
srodek shuzacy poprawie wydajnosci i skuteczno$ci systemoOw oraz ich kontroli, a takze
sposob na obnizenie wydatkow'®. Rozwoj e-zdrowia jest takze jednym z konkretnych dzialan
wspierajacych swobodny przeptyw obywateli w UE".

Wedtug badania przeprowadzonego przez BCC w marcu 2012 r.

»Wzmocnienie pozycji pacjentdow jest procesem, w ktorym pomaga si¢ ludziom w uzyskaniu kontroli
nad rozwigzywaniem probleméw i podejmowaniem decyzji. Proces ten, obejmujacy takze oddanie
inicjatywy w regce pacjentow, moze by¢ realizowany w réznych aspektach opieki zdrowotnej i opieki
spotecznej, jak i w konteks$cie dbania o wlasne zdrowie przez samych pacjentow.” [ENOPE 2012].

Dokument roboczy stuzb Komisji towarzyszacy Planowi dziatania w dziedzinie e-zdrowia — innowacyjna opieka zdrowotna w
XXI w. (Staff Working Document Accompanying eHealth Action Plan — innovative healthcare for the 21* century).
Skutki ekonomiczne interoperacyjnych elektronicznych kart zdrowia i elektronicznych systeméw do wystawiania recept w

Europie (styczen 2008 r./luty 2009 r.) (Economic Impact of Interoperable Electronic Health Records and ePrescription in Europe
(01-2008/02-2009)): http://ec.europa.eu/information_society/activities/health/docs/publications/201002¢ehrimpact_study-final.pdf

Tamze

Sprawozdanie na temat obywatelstwa UE — 2010 r. — Usuwanie przeszkod w zakresie praw obywatelskich UE, COM(2010) 603
final (zob. dziatanie 7)
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2.3. Bariery dla wdrozenia e-zdrowia

Pomimo ze e-zdrowie oferuje wiele mozliwosci i korzys$ci, wiele barier utrudnia jego szersze
. 2
zastosowanie™:

. niewiedza pacjentow, obywateli i pracownikow stuzby zdrowia o istnieniu e-zdrowia
oraz brak zaufania do tych rozwigzan;

o brak interoperacyjnosci mi¢dzy rozwigzaniami w zakresie e-zdrowia;

o ograniczona ilos¢ dowodéw z badan na duza skalg, ktore potwierdzatyby
efektywnos¢ kosztowa narzedzi i ustug e-zdrowia;

o brak pewnos$ci prawa co do aplikacji mobilnych dotyczacych zdrowia i zdrowego
stylu zycia oraz brak przejrzystosci co do wykorzystywania danych gromadzonych
przez takie aplikacje;

o nicadekwatne lub fragmentaryczne ramy prawne, w tym brak systeméw zwrotu
kosztéw ustug e-zdrowia;

. wysokie koszty rozruchu zwigzane z tworzeniem systemoéw e-zdrowia;

. roznice regionalne w dostepie do ustug technologii informacyjno-komunikacyjnych,
ograniczony dostep na obszarach dotknigtych ubdstwem.

Do niewydolno$ci rynku moga przyczynia¢ si¢ rézne czynniki, takie jak istotny problem
braku wymiany danych dotyczacych zdrowia, ktéoremu mozna zaradzi¢ tylko poprzez
skoordynowane prace nad fragmentarycznymi ramami prawnymi. Inne tego rodzaju bariery to
brak jasno$ci prawa i brak interoperacyjnosci.

3. KONCEPCJA

Niniejszy plan dziatania opiera si¢ na koncepcji wykorzystania i rozwoju e-zdrowia w celu
rozwigzania niektorych z najbardziej palacych probleméw, z jakimi mamy do czynienia w
dziedzinie zdrowia i systeméw zdrowotnych w pierwszej potowie XXI w.:

— poprawa leczenia chorob przewleklych i choréb wspotistniejacych (chorob
wystepujacych jednoczes$nie) oraz wzmocnienie skuteczno$ci prewencji i promocji
zdrowia;

— poprawa rownowagi i zwigkszenie wydajnosci systeméw zdrowotnych za sprawg
odblokowania potencjalu innowacyjnosci, wigksze nastawienie opieki na
pacjenta/obywatela i wzmocnienie pozycji obywateli, a takze zachg¢canie do zmian
organizacyjnych;

— wspieranie transgranicznej opieki zdrowotnej, bezpieczenstwa zdrowotnego,
solidarno$ci, powszechnosci i sprawiedliwosci;

0 Wigcej informacji w dokumencie roboczym stuzb Komisji towarzyszacym Planowi dzialania w dziedzinie e-zdrowia —

innowacyjna opieka zdrowotna w XXI w. (Staff Working Document Accompanying eHealth Action Plan — innovative healthcare
for the 21* century). Zob. takze zalecenia grupy zadaniowej UE ds. e-zdrowia.
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— udoskonalenie warunkéw prawnych i rynkowych dla rozwoju produktow i1 ustug w
zakresie e-zdrowia.

W niniejszym planie dziatania omawia si¢ sposoby usuni¢cia wymienionych barier i realizacji
nastepujacych celéw operacyjnych:

— osiggnigcie wigkszej interoperacyjnosci ustug w zakresie e-zdrowia;

— wspieranie badan, rozwoju 1 innowacji w dziedzinie e-zdrowia i uslug zwigzanych ze
zdrowym stylem zycia w celu rozwigzania problemu niedostepnosci narzedzi i ushug
przyjaznych dla uzytkownika;

— stwarzanie warunkow ulatwiajacych wdrazanie e-zdrowia i1 zapewniajacych jego
szersze zastosowanie;

— promowanie dialogu politycznego i wspdlpracy miedzynarodowej w dziedzinie e-
zdrowia na poziomie globalnym.

Plan dziatania kladzie szczegdlny nacisk na dziatania transgraniczne, nalezy jednak
zauwazy¢, ze prace na poziomie UE wywieraja istotne skutki na poziomie krajowym i
odwrotnie. W planie dziatania zachgca si¢ zatem do $cistej wspotpracy organy krajowe i
regionalne, pracownikow shuzby zdrowia i opieki spolecznej, przemyst, pacjentow, podmioty
swiadczace ustugi, badaczy i instytucje UE.

4. OSIAGNIECIE WIEKSZEJ INTEROPERACYJNOSCI USLUG W ZAKRESIE E-ZDROWIA

Komisja dostrzega potrzebe wprowadzenia ram interoperacyjnosci e-zdrowia®' w oparciu o
harmonogramy dziatan w dziedzinie zdrowia (eHealth roadmaps) i ogélne Europejskie ramy
interoperacyjnosci’”. Interoperacyjno$¢ nalezy zapewnié¢ na czterech poziomach: prawnym,
organizacyjnym, semantycznym i technicznym.

Sie¢ e-zdrowia ustanowiona w dyrektywie 2011/24/UE jest gldownym organem strategicznym
1 zarzadzajacym na poziomie UE, ktoéry odpowiada za prace nad interoperacyjnoscia
transgranicznych ustug e-zdrowia.

Sie¢ ma za zadanie opracowanie wytycznych dotyczacych e-zdrowia, jak przewidziano w
powyzszej dyrektywie, oraz wytycznych w sprawie ram interoperacyjno$ci transgranicznych
ustug e-zdrowia.

Do 2015 r. Komisja, przy wsparciu sieci e-zdrowia, przedstawi propozycj¢ w sprawie ram
interoperacyjnosci e-zdrowia na podstawie wynikow analiz oraz projektéw pilotazowych i
badawczych.

2 Interoperacyjnos$¢ to sytuacja, w ktorej pomiedzy dwoma lub wigksza liczba rozwiazan w zakresie e-zdrowia (np.

elektronicznymi kartami zdrowia) moze zachodzi¢ wymiana, odczyt i przetwarzanie informacji dotyczacych obywateli/pacjentdw
oraz innych informacji i wiedzy dotyczacej zdrowia. Wymiana ta odbywa si¢ na zasadach wspolpracy pomigdzy lekarzami,
pacjentami i innymi podmiotami lub organizacjami z réznych obszarow jezykowych i kulturowych, w ramach réznych systemoéw

zdrowotnych i pomig¢dzy nimi.

2 http://ec.europa.eu/isa/documents/isa_annex_ii_eif en.pdf

PL


http://ec.europa.eu/isa/documents/isa_annex_ii_eif_en.pdf
http://ec.europa.eu/isa/documents/isa_annex_ii_eif_en.pdf

PL

4.1. Dzialania dotyczace poziomu technicznego i semantycznego: wspieranie prac
nad ogdlnounijnymi normami, testowanie interoperacyjnosci i certyfikacja

Interoperacyjno$¢ rozwigzan opartych na technologiach informacyjno-komunikacyjnych i
interoperacyjno$¢ wymiany danych to warunek wstepny lepszej koordynacji i integracji w
calym tancuchu $wiadczenia opieki zdrowotnej i wymiany danych dotyczacych zdrowia.
Interoperacyjno$¢ w tej dziedzinie jest takze niezbgdna dla powstania jednolitego rynku e-
zdrowia w UE.

Sposobem na zapewnienie ogélnej interoperacyjnosci rozwigzan w zakresie technologii
informacyjno-komunikacyjnych jest wykorzystanie europejskich i migdzynarodowych
norm”. Normy te nie zawsze sa jednak wystarczajaco szczegdtowe na potrzeby e-zdrowia*.
Sie¢ e-zdrowia pomoze w ustaleniu, w ramach nowego rozporzadzenia UE w sprawie
normalizacji”®, bardziej szczegdlowych specyfikacji, na przyktad dla celow zamoéwien
publicznych. Bedzie to wklad w rozwdj poziomu technicznego i semantycznego ram
interoperacyjnos$ci e-zdrowia. Jednym ze szczegdtowych celéw sieci e-zdrowia jest
opracowanie wytycznych w sprawie niewyczerpujacego wykazu danych, ktéore majg si¢
znalez¢ w kartotekach pacjentow i ktore moga by¢ wymieniane migdzy pracownikami
medycznymi, aby umozliwi¢ ciggto$¢ opieki 1 bezpieczenstwo pacjenta w aspekcie
transgranicznym.

Poza europejskimi i migdzynarodowymi normami i specyfikacjami duze znaczenie majg takze
procesy testowania interoperacyjnosci, oznakowania i certyfikacji. W ramach kilku projektow
z powodzeniem testuje si¢ 1 wdraza normy, otwarta i bezpieczng architekturg, tory
diagnostyczne i podzestawy terminologii®, a takze opracowuje si¢ zalecenia dotyczace
polityki, aby przygotowa¢ wdrozenie ustug e-zdrowia na duza skale. Komisja proponuje, by
zwigksza¢ interoperacyjno$¢ poprzez dalsze prace nad tworzeniem 1 zatwierdzaniem
specyfikacji i komponentow.

Poczawszy od 2012 r., Komisja bedzie wspiera¢ prace sieci e-zdrowia nad wytycznymi w
sprawie zestawu danych w kartotekach pacjentéw, ktére maja by¢ wymieniane migdzy
panstwami, a takze prace nad wspolnymi $rodkami w zakresie interoperacyjnej identyfikacji
elektronicznej i elektronicznego uwierzytelniania w zakresie e-zdrowia®’. Komisja bedzie
takze zmierza¢ do poprawy bezpieczenstwa informacji dotyczacych zdrowia i1 uslug e-
zdrowia oraz interoperacyjnosci baz danych produktéw leczniczych.

Do 2015 r. przy udziale sieci e-zdrowia Komisja planuje:

. okreslenie specyfikacji dotyczacych transgranicznej interoperacyjnosci semantyczne;j i
technicznej oraz zasoboéw niezbgdnych na potrzeby ram interoperacyjnosci e-zdrowia,

. przedstawienie propozycji dotyczacej testowania interoperacyjnosci, oznakowania
jakos$ci i ram certyfikacji w odniesieniu do systemow e-zdrowia.

z Unijna analiza szczegdlnych potrzeb politycznych dotyczacych normalizacji technologii informacyjno-komunikacyjnych (EU

Study on the specific policy needs for ICT standardisation), http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/ict/files/full_report_en.pdf
Panstwa europejskie na drodze do krajowych infrastruktur e-zdrowia (European countries on their journey towards national
eHealth infrastructures), analiza UE, http://www.ehealth-strategies.eu/
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http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/documents/official-documents/index_en.htm

M.in. www.epsos.eu i www.semantichealthnet.eu
Dyrektywa 1999/93/WE w sprawie wspolnotowych ram w zakresie podpisoéw elektronicznych
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:319991.0093:pl:NOT
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Zasoby, takie jak stowniki, zostang zaczerpnigte z zakonczonych lub trwajacych projektow,
prowadzonych w ramach Programu ramowego na rzecz konkurencyjnosci i innowacji,
siddmego programu ramowego, programu prac na rzecz rozwigzan interoperacyjnych dla
europejskich administracji publicznych (ISA)® oraz w ramach przyszlego programu
,»Horyzont 2020”. Beda one wykorzystywane 1 utrzymywane takze w ramach proponowanego
instrumentu ,,t.3czac Europe” (zob. pkt 6.1 w programie ,,t.aczac Europe”).

4.2. Dzialania dotyczace kwestii organizacyjnych

Ten aspekt interoperacyjnosci dotyczy sposobu wspotpracy réznych podmiotow, takich jak
organy administracji publicznych w rdéznych panstwach czlonkowskich, dla osiggnigcia
wspolnie uzgodnionych celow. W praktyce interoperacyjno$¢ organizacyjna oznacza
zintegrowanie procesOw biznesowych 1 wymiany zwigzanych z nimi danych, a takze
ustanowienie instrumentow formalizujagcych wzajemng pomoc, wspdlne dzialania i
wzajemnie potaczone procesy biznesowe w zwigzku z transgranicznym $wiadczeniem

ustug®.

W ramach projektu epSOS okreslono metody wspolpracy panstw cztonkowskich oraz
ustalono, w jaki sposdéb moga one zintegrowaé swoje procesy w celu wdrozenia ushug e-
zdrowia w calej Europie. Wdrozenie wynikoéw tego projektu przewidziane jest w ramach sieci
e-zdrowia i instrumentu ,,t.3czac Europe”. Wyniki te zostang wykorzystane w nastepnej fazie
procesOw zwigzanych z transgranicznymi ustugami e-zdrowia.

W oparciu o powyzsze ustalenia Komisja, poczawszy od 2013 r., bedzie wspiera¢ konkretne
dziatania w kierunku wigkszej integracji procesOw w obszarze transgranicznych ustug e-
zdrowia. Przedstawi tez propozycje dotyczace kwestii organizacyjnych, majace na celu
utatwienie wspotpracy w UE.

4.3. Dzialania dotyczace kwestii prawnych

Zniesienie barier prawnych jest niezbednym warunkiem wdrozenia e-zdrowia w Europie.
Dyrektywa w sprawie stosowania praw pacjentdw w transgranicznej opiece zdrowotnej
przyczyni si¢ do osiggnigcia tego celu, gdyz doprecyzowuje prawa pacjentow do uzyskania
transgranicznej opieki zdrowotnej, w tym na odlegtos¢ przy wykorzystaniu telemedycyny.

W dokumencie roboczym stuzb Komisji dotyczacym zastosowania obowigzujacych unijnych
ram prawnych do ustug z zakresu telemedycyny’’ wyjasniono, ktére przepisy UE maja
zastosowanie do takich kwestii, jak zwrot kosztéw, odpowiedzialno$¢, licencjonowanie
pracownikow medycznych i ochrona danych w przypadku transgranicznego $wiadczenia
ustug z zakresu telemedycyny.

Poczawszy od 2013 r., Komisja bedzie uczestniczy¢ w debatach nad kwestiami prawnymi
dotyczacymi e-zdrowia, prowadzonych w ramach sieci e-zdrowia oraz na innych forach,
takich jak Europejskie partnerstwo na rzecz innowacji sprzyjajacej aktywnemu starzeniu si¢ w

2 Program prac na rzecz rozwigzan interoperacyjnych dla europejskich administracji publicznych (ISA) wspomaga europejskie

organy administracyjne w ustanowieniu skutecznej transgranicznej i mi¢dzysektorowej elektronicznej wymiany informacji oraz
wspiera ich wzajemna wspoliprace. Platforma ISA Joinup umozliwia specjalistom wymiang informacji o rozwigzaniach w
administracji publicznej w zakresie interoperacyjnosci. Na platformie tej mozna takze znalez¢ zasoby interoperacyjnosci
semantycznej. https://joinup.ec.europa.cu/
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http://ec.europa.eu/isa/documents/isa_annex_ii_eif en.pdf
http://eur-lex.europa.cu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2008:0689:FIN:PL:PDF
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dobrym zdrowiu. Komisja bedzie takze bra¢ udziat w pracach miedzysektorowych, w ramach
ktoérych omawia si¢ kwestie prawne wspolne dla e-zdrowia i innych innowacji zwiazanych z
technologiami informacyjno-komunikacyjnymi. Pierwsze wyniki tych prac spodziewane sg w
latach 2013-2014.

Komisja zainicjuje takze debate panstw cztonkowskich na temat systemow zwrotu kosztow
ustug e-zdrowia w oparciu o kryteria skuteczno$ci i wydajnosci.

W 2013 r., w ramach przysztego programu dzialan w dziedzinie zdrowia w latach 2014-
2020%', Komisja rozpocznie analize przepisow panstw czlonkowskich dotyczacych
elektronicznych kart zdrowia. Na podstawie wynikow tej analizy zostang sformutowane
zalecenia dla sieci e-zdrowia w sprawie prawnych aspektéw interoperacyjnosci.

Wzmocnienie pozycji obywateli i pacjentow: zmiana przepisow o ochronie danych

Obywatele potrzebuja zabezpieczen prawnych, ktére pozwola im na korzystanie bez obaw z
aplikacji dotyczacych zdrowia 1 zdrowego stylu zycia. Zabezpieczenia te powinny tez w
dalszej mierze zapewni¢ ,zintegrowanie danych tworzonych przez uzytkownikéw z
urzegdowymi danymi medycznymi, dzigki czemu opieka bedzie mogla by¢ bardziej

. . P . r 2
zintegrowana, spersonalizowana i uzyteczna dla pacjentow’.

Skuteczna ochrona danych jest niezbednym warunkiem budowania zaufania do e-zdrowia.
Zalezy od tego takze pomyslno$¢ transgranicznego wdrozenia e-zdrowia, ktére nie moze
powie$¢ si¢ bez harmonizacji przepisow regulujacych transgraniczng wymiang danych
dotyczacych zdrowia.

W styczniu 2012 r. Komisja przyjeta wniosek dotyczacy rozporzadzenia ustanawiajacego
ogdlne unijne ramy ochrony danych®, majac na celu unowoczeénienie obecnych przepisow
dotyczacych ochrony danych oraz wzmocnienie ich harmonizacji’*.

Zardéwno ze sprawozdania grupy zadaniowej ds. e-zdrowia, jak i z odpowiedzi udzielonych w
ramach konsultacji spotecznych w sprawie planu dziatania w dziedzinie e-zdrowia® wynika,
ze duzym zainteresowaniem ciesza si¢ kwestie ,,wlasnosci” danych i ich kontroli,
doprecyzowania warunkow dostepu do danych dotyczacych zdrowia oraz ich ponownego
wykorzystania w badaniach lub do celow zwigzanych ze zdrowiem publicznym, a takze
kwestie przeptywu takich danych miedzy systemami zdrowotnymi i systemami opieki, pod
warunkiem wtasciwej ochrony tych danych.

Kwestie ochrony danych nalezy rozpatrywaé w $wietle zastosowania przetwarzania w
chmurze®®, infrastruktury i ustug przetwarzania danych dotyczacych zdrowia i zdrowego stylu
zycia.
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http://ec.europa.eu/health/programme/policy/proposal2014_en.htm

Sprawozdanie grupy zadaniowej ds. e-zdrowia z maja 2012 r.

Whiosek Komisji dotyczacy rozporzadzenia w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i swobodnym przeptywem takich danych: http://ec.europa.eu/justice/data-protection/document/review2012/com 2012 11 _pl.pdf

34 Zob. opini¢ EIOD z dnia 7 marca 2012 r. w sprawie pakietu reform ochrony danych, pkt 298 i 299:

http://www.edps.europa.eu/EDPSWEB/webdav/site/mySite/shared/Documents/Consultation/Opinions/2012/12-03-
07_EDPS_Reform package EN.pdf

http://ec.europa.eu/information_society/activities/health/ehealth_ap_consultation/index_en.htm
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Przetwarzanie w chmurze to model umozliwiajacy dogodny dostgp na zadanie z dowolnego miejsca, za posrednictwem sieci, do
wspolnej puli konfigurowalnych zasobéw obliczeniowych (np. sieci, serwerdw, przechowywania danych, aplikacji i ustug), ktore
mozna szybko zapewnia¢ i udostgpnia¢ przy minimalnych dziataniach w zakresie zarzadzania czy tez minimalnej interakcji z
dostawca ustugi. (Definicja NIST http://csrc.nist.gov/publications/PubsSPs.html#800-145)
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W inicjatywach wdrazajacych technologie informacyjno-komunikacyjnymi w dziedzinie e-
zdrowia i zdrowego stylu zycia powinno si¢ uwzglednia¢ zasade ochrony prywatnosci juz w
fazie projektowania oraz zasad¢ domyslnej ochrony prywatnosci, a takze wykorzystywac
technologie stuzace wzmocnieniu ochrony prywatnosci, zgodnie z proponowanym
rozporzadzeniem w sprawie ochrony danych. W rozporzadzeniu tym zawarto nowe zasady,
ktére pozwola na zastosowanie solidnych narzedzi, jak np. zasady, zgodnie z ktorg
administratorzy danych beda odpowiedzialni za przetwarzanie danych, beda sporzadzaé
oceny skutkow w zakresie ochrony danych oraz zostang poddani $cislejszym wymogom
bezpieczefstwa®'.

Wykonujac zalecenia grupy zadaniowej ds. e-zdrowia oraz w zwigzku z przyjeciem
proponowanego rozporzadzenia w sprawie ochrony danych, Komisja bedzie korzysta¢ z
przewidzianych w nim mechanizméw, aby udziela¢ wytycznych w sprawie stosowania
europejskiego prawa ochrony danych w dziedzinie ustug zdrowotnych.

Wyjasnienie kwestii prawnych i innego rodzaju wqtpliwosci dotyczqcych , mobilnego
zdrowia”(,,m-zdrowia”’) oraz aplikacji dotyczqcych zdrowia i zdrowego stylu zZycia

Rozwojowi rynku mobilnego zdrowia 1 ushig zwigzanych ze zdrowym stylem zycia
towarzyszyt szybki wzrost liczby aplikacji na urzadzenia przenosne. Takie aplikacje oferuja
zwykle informacje, narzgdzia diagnostyczne, mozliwo$ci monitorowania parametrow
wlasnego organizmu (,,self-quantify’), jak rowniez nowe sposoby opieki. Za sprawg takich
aplikacji zacierajg si¢ granice miedzy tradycyjng opieka medyczng udzielang przez lekarzy a
samodzielnym prowadzeniem wlasnego leczenia i zdrowego stylu zycia. Operatorzy sieci,
dostawcy sprzetu, producenci oprogramowania i pracownicy medyczni chcieliby mie¢ jasnos¢
co do swoich rol w tancuchu wartosci w zakresie mobilnego zdrowia.

Dnia 26 wrze$nia 2012 Komisja przedstawita wnioski w sprawie dwoch rozporzadzen
majacych wzmocni¢ europejskie ramy prawne dotyczace wyrobow medycznych i wyrobdw
medycznych do diagnostyki in vitro. Wnioski te, ktorym towarzyszy komunikat ,,Bezpieczne,
skuteczne i innowacyjne wyroby medyczne i wyroby medyczne do diagnostyki in vitro —
korzysci dla pacjentéw, konsumentow i pracownikéw stuzby zdrowia”, majg na celu
podniesienie poziomu ochrony zdrowia w UE, a jednocze$nie poprawe funkcjonowania rynku
wewnetrznego oraz wsparcie dla innowacji i konkurencyjnosci w tych dwoch sektorach®.

W 2012 r. Komisja opublikowata takze wytyczne w sprawie samodzielnego oprogramowania
uzywanego w opiece zdrowotnej na gruncie przepiséw dotyczacych wyrobow medycznych®,
chcac zdefiniowacd kryteria, na podstawie ktorych samodzielne oprogramowanie mozna uznaé
za wyrob medyczny, oraz okres§li¢ sposob stosowania kryteriow klasyfikacji ryzyka do
takiego oprogramowania.

37 http://ec.europa.eu/justice/data-protection/article-29/index_en.htm

38 Whiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wyrobow medycznych, zmieniajace dyrektywe

2001/83/WE, rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009, COM(2012) 542 final, dostgpny na stronie
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2012:0542:FIN:PL:PDF; wniosek dotyczacy rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, COM(2012) 541 final, dostgpny na
stronie  http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2012:0541:FIN:PL:PDF; = komunikat Komisji dla
Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego i Komitetu Regionow: Bezpieczne,
skuteczne i innowacyjne wyroby medyczne i wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — korzysci dla pacjentow, konsumentoéw i
pracownikow stuzby zdrowia, COM(2012) 540 final, dostepny na stronie http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2012:0540:FIN:PL:PDF

http://ec.europa.eu/health/medical-devices/files/meddev/2_1_6_ol en.pdf
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Ze wzgledu na zlozono$¢ sytuacji stworzonej przez m-zdrowie, w szczego6lnosci aplikacje
dotyczace zdrowia i zdrowego stylu zycia, konieczne jest dalsze doprecyzowanie ram
prawnych majacych zastosowanie do tych kwestii. Szybki rozwoj tego sektora powoduje
powstawanie pytan o mozliwo$¢ stosowania obecnych ram prawnych, wykorzystywanie
danych zgromadzonych poprzez takie aplikacje przez osoby fizyczne i pracownikow
medycznych, a takze pytanie o to, czy i w jaki sposob dane te zostang wtaczone do systemow
opieki zdrowotnej. Inne wazne kwestie, ktore nalezy wzia¢ pod uwagge, to jasnos$¢ informacji i
przyjazno$¢ dla uzytkownika. Cele te powinny by¢ realizowane bez wprowadzania
nadmiernych regulacji w tym sektorze grupujacym nowe technologie, ktéry wykazuje nizsze
koszty i ryzyko, ale jednocze$nie ma nizszg rentownosc.

Jednym z wyzwan wigzacych si¢ z tym sektorem jest zapewnienie, by rynek aplikacji
dotyczacych zdrowia i zdrowego stylu zycia spelnial oczekiwania obywateli dotyczace
jako$ci 1 przejrzystosci. Przyczyniloby si¢ do tego udzielanie zrozumiatych informacji o
wysokiej jakosci na temat korzystania z tych aplikacji oraz ich dziatania, a takze zapewnienie
interoperacyjno$ci migdzy dziedzinami zdrowia i zdrowego stylu zycia.

W nawigzaniu do zalecen grupy zadaniowej ds. e-zdrowia Komisja proponuje, ze do 2014 r.
przyjmie zielong ksigge w sprawie m-zdrowia oraz aplikacji dotyczacych zdrowia i zdrowego
stylu zycia.

5. WSPIERANIE BADAN, ROZWOJU, INNOWACJI I KONKURENCYJNOSCI W DZIEDZINIE
E-ZDROWIA
5.1. Wspieranie badan, rozwoju i innowacji

Do krotkoterminowych 1 $rednioterminowych priorytetow badan naleza rozwigzania w
zakresie zdrowia 1 zdrowego stylu zycia dla obywateli i pracownikow medycznych oraz
lepsza jako$¢ opieki, w tym dla oséb cierpigcych na choroby przewlekte, przy jednoczesnym
zwigkszeniu autonomii, mobilnosci 1 bezpieczenstwa obywateli. Szczegdlng uwage poswigca
si¢ sposobowi projektowania technologii i aplikacji mobilnych oraz ich zorientowaniu na
uzytkownika. Ponadto nacisk zostanie potozony na metody analizowania i eksploracji duzych
ilosci danych z korzyscia dla obywateli, badaczy, pracownikow medycznych, przedsigbiorstw
1 decydentow.

Wsréd dhlugoterminowych celow badawczych sa zagadnienia mogace przyczyni¢ si¢ do
synergii nauki i technologii oraz przyspieszy¢ odkrycia w dziedzinie zdrowia i zdrowego
stylu zycia. Nalezy do nich medycyna in silico, ktéra ma ulepszy¢ zarzadzanie chorobami, jak
tez ich przewidywanie, prewencj¢, diagnozowanie i leczenie. Grupa zadaniowa ds. e-zdrowia
zalecita przeznaczenie $rodkow UE na innowacje wynikajace z potrzeb uzytkownikéw,
wsparcie dla szybkiego przygotowywania prototypéw oraz obnizenie progdéw dostepu do
finansowania. Aby zwigkszy¢ oddziatywanie $rodkow wprowadzanych na poziomie UE,
bedzie ona wspiera¢ petne spektrum dziatan w dziedzinie badan 1 innowacji. Nalezg do nich:

— partnerstwa publiczno-prywatne i inne dzialania obejmujace badania i innowacje oraz
przetozenie wiedzy na badania kliniczne i projekty demonstracyjne*’;

40 Projekty majace na celu udowodnienie uzyteczno$ci nowych technologii, ktore oferujg potencjalne

korzys$ci gospodarcze, lecz nie moga zosta¢ bezposrednio wprowadzone do obrotu, lub projekty majace
na celu stymulowanie wdrozenia innowacyjnych ustug lub produktow poprzez wykazanie ich
potencjalnego oddziatywania oraz technicznej, organizacyjnej lub prawnej wykonalno$ci operacyjnych

13

PL



PL

— zamoOwienia przedkomercyjne i zamdéwienia publiczne na innowacyjne, nowe produkty,
skalowalno$¢, interoperacyjnos¢ i skuteczne rozwigzania w dziedzinie e-zdrowia, przy
uzyciu zdefiniowanych standardow i wspolnych wytycznych.

Kwestie wdrazania innowacji w dziedzinie opieki nad starzejacym si¢ spoteczenstwem oraz
badan nad takimi innowacjami, w tym nad rozwigzaniami w zakresie e-zdrowia, poruszone sg
takze w Strategicznym planie realizacji Europejskiego partnerstwa na rzecz innowacji
sprzyjajacej aktywnemu starzeniu si¢ w dobrym zdrowiu''. Do celéw tego planu nalezy
umozliwienie obywatelom prowadzenie samodzielnego zycia przez dluzszy czas i w lepszym
zdrowiu, zréwnowazenie kosztow opieki, rozw6j rynku innowacyjnych produktow i ustug
oraz zwigkszenie konkurencyjnosci UE na globalnym rynku. Do realizacji celéw planu
przyczynig si¢ takze ,,Horyzont 2020” oraz przyszty program dzialan w dziedzinie zdrowia w
latach 2014-2020.

W latach 2014-2020 badania i innowacje beda wspierane w ramach dzialania ,,Zdrowie,
zmiany demograficzne 1 dobrostan” przewidzianego w programie ,.Horyzont 20207, w
nastgpujacych dziedzinach:

e ramy technologii informacyjno-komunikacyjnych, informatyki i inzynierii w stuzbie
cyfrowej, spersonalizowanej 1 predyktywnej medycyny, w tym zaawansowane
modelowanie i symulacje*;

e innowacyjne instrumenty, narzedzia 1 metody umozliwiajace wykorzystanie wartosci
danych oraz prowadzenie zaawansowanych procesow analitycznych, diagnostycznych i
decyzyjnych;

e nowe media cyfrowe, technologie i1 aplikacje sieciowe 1 mobilne, a takze narzedzia
cyfrowe integrujace systemy opieki zdrowotnej i opieki spolecznej oraz wspierajace
promocj¢ zdrowia i prewencjg;

e systemy 1 uslugi e-zdrowia dzialajace na zasadzie znacznego zaangazowania
uzytkownikdéw, z naciskiem na interoperacyjnos¢ i zastosowanie nowych technologii
zorientowanych na pacjenta w celu zracjonalizowania kosztow opieki zdrowotne;.

Od 2012 r. Komisja zachgca panstwa cztonkowskie do zaangazowania si¢ w Strategiczny plan
realizacji Europejskiego partnerstwa na rzecz innowacji sprzyjajacej aktywnemu starzeniu si¢
w dobrym zdrowiu. Dzialania w ramach planu pomoga panstwom w opracowaniu krajowych
(1 regionalnych) strategii w dziedzinie e-zdrowia i umozliwig im wymian¢ informacji na ich
temat. Strategie te powinny by¢ opracowane przy uwzglgdnieniu mi¢dzynarodowych zalecen
oraz wdrozenia na szerszg skale obiecujacych rozwigzan w dziedzinie aktywnego starzenia si¢

w dobrym zdrowiu®.

ushug pilotazowych w oparciu o wdrozenie zakonczonych prac badawczo-rozwojowych Iub juz
przetestowane ustugi prototypowe.

41 . . o o . .
http://ec.europa.eu/research/innovation-union/index_en.cfm?section=active-healthy-ageing&

42

Virtual Physiological Human (Wirtualny model fizjologii czlowieka)
http://ec.europa.eu/information_society/activities/health/research/fp7vph/index _en.htm

3 National eHealth strategy toolkit. (Jak opracowa¢ krajows strategic w dziedzinie e-zdrowia?) Swiatowa Organizacja Zdrowia i

Migdzynarodowy Zwiazek Telekomunikacyjny, 2012. http:/www.itu.int/dms_pub/itu-d/opb/str/D-STR-E_HEALTH.05-2012-
PDF-E.pdf
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5.2. Dzialania na rzecz rozwoju konkurencyjnego rynku e-zdrowia

Zapewnienie wlasciwych warunkow prawnych i rynkowych dla przedsigbiorcow tworzacych
produkty i ustugi w dziedzinie e-zdrowia i zdrowego stylu zycia jest wazne dla rozwoju rynku
w tym sektorze. Komisja bedzie wspiera¢, najpierw na gruncie sidédmego programu
ramowego, takie mechanizmy jak budowanie sieci kontaktow MSP, tydzien e-zdrowia i
badania nad modelami biznesowymi, aby ulatwi¢ $cilejsza wspotprace zainteresowanym
podmiotom, placéwkom badawczym, branzy i wszystkim, ktorzy odpowiadaja za wdrazanie
narzgdzi 1 ustug opartych na technologiach informacyjno-komunikacyjnych. Umozliwi to
szybsze 1 szersze wdrozenie na rynku wynikéw badan. Komisja bedzie takze wspierac
budowanie sieci kontaktéw europejskich inkubatoréw zaawansowanych technologii. Taka
sie¢ moglaby zapewnia¢ roznego rodzaju doradztwo, w tym prawne, nowym
przedsigbiorstwom w branzy e-zdrowia.

W latach 2013-2020 Komisja bedzie wspiera¢ dziatania poprawiajgce warunki rynkowe dla
przedsigbiorcow tworzacych produkty 1 ustugi w obszarze e-zdrowia 1 technologii
informacyjno-komunikacyjnych na potrzeby zdrowego stylu zycia.

6. STWARZANIE WARUNKOW  ULATWIAJACYCH WDRAZANIE E-ZDROWIA I
ZAPEWNIAJACYCH JEGO SZERSZE ZASTOSOWANIE

6.1. Instrument ,,f.aczac Europe¢”

Jednym z celéw instrumentu ,t.aczac Europe™* jest stwarzanie warunkow utatwiajacych
wdrazanie transgranicznych, interoperacyjnych ustug $wiadczonych w interesie ogélnym,
opartych na technologiach informacyjno-komunikacyjnych, takich jak e-zdrowie, poprzez
usuwanie bariery wysokich kosztéw inwestycji poczatkowych oraz ryzyka zwigzanego z
takim wdrozeniem. W ramach instrumentu ,}taczac Europe” zostang zaadaptowane i
wykorzystane wyniki epSOS®, projektu pilotazowego na duza skale, ktory zakonczy si¢ w
2013 r., oraz wyniki innych projektow i analiz.

Doswiadczenia uzyskane w projekcie epSOS pokazuja, ze wspoOtpraca panstw cztonkowskich
w zakresie budowy i uruchomienia interoperacyjnej infra- 1 infostruktury pomaga rowniez we
wdrozeniu na poziomie krajowym, regionalnym i lokalnym.

Do konca 2013 r., uwzgledniajac zalecenia sieci e-zdrowia, Komisja opracuje zasady
zarzadzania wdrozeniem interoperacyjnych ustug e-zdrowia na duza skalg w ramach
instrumentu ,,k.3czac Europe” 2014-2020.

6.2. Polityka spdjnosci

W biezacym okresie programowania (2007-2013) z Europejskiego Funduszu Rozwoju
Regionalnego (EFRR) przewidziano dla wszystkich 27 panstw cztonkowskich okoto 15 mld
EUR (czyli 4,4 % tacznych srodkow z funduszy polityki spdjnosci) na priorytety zwigzane z
technologiami informacyjno-komunikacyjnymi: na zapewnienie dostgpu do podstawowego
facza szerokopasmowego (2,3 mld EUR) oraz na wsparcie zastosowan technologii
informacyjno-komunikacyjnych i ustug opartych na tych technologiach dla obywateli i MSP
(12,7 mld EUR). W dokumencie ,,Elementy wspdlnych ram strategicznych na lata 2014-

44
45

http://ec.europa.cu/commission_2010-2014/president/news/speeches-statements/pdf/20111019 2 _en.pdf
WWW.epsos.eu
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2020"* okreslono kilka glownych dziatan w ramach EFRR, ktore przyczynia sie do szerszego
zastosowania ustug e-zdrowia, takie jak wdrozenie innowacyjnych zastosowan technologii
informacyjno-komunikacyjnych, ktére ulatwia wyjscie naprzeciw wyzwaniom i szansom,
stojacymi przed spoleczenstwem, takimi jak e-zdrowie, modernizacja, transformacja
strukturalna i zrownowazenie systeméw zdrowotnych (w szczegoélno$ci zintegrowanie opieki
zdrowotnej 1 spotecznej). Dzialania te, w tym $rodki w dziedzinie e-zdrowia, maja
doprowadzi¢ do wymiernej poprawy wynikow zdrowotnych. We wspomnianym dokumencie
zdefiniowano takze gléwne dziatanie dotyczace zmniejszenia nieréwnosci w dziedzinie
zdrowia, majace na celu poprawe dostepnosci ustug dla zmarginalizowanych grup. W ramach
Europejskiego partnerstwa na rzecz innowacji sprzyjajacej aktywnemu starzeniu si¢ w
dobrym zdrowiu przewidziano plan strategiczny, ktéry ma umozliwi¢ i przyspieszy¢
wdrazanie innowacji, w tym e-zdrowia na potrzeby aktywnego starzenia si¢ w dobrym
zdrowiu.

W latach 2013-2020 Komisja bedzie wykorzystywac¢ $rodki z instrumentu ,t.aczac Europe” i
EFRR dla celow wdrozenia na duza skal¢ innowacyjnych narzedzi oraz mozliwosci
powielania dobrych praktyk i ustug w zakresie zdrowia, starzenia si¢ i zdrowego stylu Zycia,
ze szczegolnym naciskiem na poprawe¢ rownego dostepu do ustug.

6.3. Umiejetnosci cyfrowe w zakresie e-zdrowia

Z jednej strony, wzmocnienie pozycji pacjentdw i umiejetnosci cyfrowe w zakresie e-zdrowia
s3 niezbednym warunkiem jego pomyslnego wdrozenia. Z drugiej strony, e-zdrowie utatwia
pacjentom leczenie, a zdrowym osobom — korzystanie ze $rodkdw prewencyjnych. Istotng
barierg jest jednak brak $wiadomosci szans i wyzwan, jakie e-zdrowie przedstawia dla
uzytkownikéw (obywateli, pacjentow, pracownikow medycznych i pracownikow opieki
spolecznej)?’.

Od 2013 r., najpierw w ramach programu na rzecz konkurencyjno$ci i innowacji, a nast¢pnie
programu ,,Horyzont 20207, Komisja bedzie wspiera¢ dziatania stuzace poprawie cyfrowych
umiejetnosci obywateli w zakresie e-zdrowia. W przypadku specjalistow (pracownikow
medycznych i1 naukowych) dziatania te beda polega¢ przede wszystkim na opracowaniu, w
oparciu o dowody naukowe, wytycznych dla praktyki klinicznej w zakresie telemedycyny, ze
szczegblnym uwzglednieniem pielegniarek 1 pielegniarzy oraz pracownikow opieki
spoteczne;.

6.4. Pomiar wartosci dodanej

Pomiar i ocena wartosci dodanej innowacyjnych produktéw i ustug w dziedzinie e-zdrowia sg
niezb¢dne, aby doszto do szerszego wdrozenia e-zdrowia w oparciu o dowody, i do
stworzenia konkurencyjnych warunkéw dla rozwigzan w tej dziedzinie. Do poprawy
metodyki oceny 1 wymiany dowodow klinicznych dotyczacych technologii 1 ustug e-zdrowia
przyczyni si¢ S$cista wspolpraca miedzy panstwami czionkowskimi i zainteresowanymi
stronami w dziedzinie oceny technologii medycznych, prowadzona na gruncie dyrektywy w
sprawie praw pacjentdow w transgranicznej opiece zdrowotnej oraz w ramach Europejskiego
partnerstwa na rzecz innowacji sprzyjajacej aktywnemu starzeniu si¢ w dobrym zdrowiu .

46
47

Dokument roboczy stuzb Komisji SWD(2012) 61 z dnia 14.3.2012 r.

Zob. przeglad zgromadzonych dowodéw w dokumencie roboczym stuzb Komisji towarzyszacym planowi dziatania w dziedzinie
e-zdrowia oraz odpowiedzi udzielone w ramach konsultacji tego planu.
http://ec.europa.eu/information_society/activities/health/docs/policy/ehap2012public-consult-report.pdf
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Od 2014 r. udostepniony zostanie zestaw wspolnych wskaznikoéw stluzacych do pomiaru
wartosci dodanej 1 korzysSci z rozwigzan w zakresie e-zdrowia. Wskazniki te zostang oparte na
pracach finansowanych przez Komisje wspoélnie z zainteresowanymi stronami.

W latach 2013-2016 Komisja bedzie ocenia¢ koszty i korzysci, przyrost wydajnosci oraz
modele biznesowe, w szczegdlnosci w ramach oceny technologii medycznych.

7. PROMOWANIE DIALOGU POLITYCZNEGO I WSPOLPRACY MIEDZYNARODOWEJ W
DZIEDZINIE E-ZDROWIA NA POZIOMIE GLOBALNYM

Swiatowa Organizacja Zdrowia, OECD i inne instytucje miedzynarodowe podkreslaja
znaczenie globalnego skoordynowanego podejscia do poszczegdlnych zagadnien zwigzanych
z e-zdrowiem. W ramach prowadzonych w ostatnim czasie inicjatyw  zarysowano
problematyke zwigzang z interoperacyjnoscia, zwlaszcza ze stosowaniem wspoOlnych
terminologii na poziomie mi¢dzynarodowym, jako jeden z gldwnych czynnikow rozwoju
rynku. W tym kontekscie w 2010 r. UE podpisata ze Stanami Zjednoczonymi protokoét ustalen
dotyczacy interoperacyjnych systemow e-zdrowia i umiejetnosci w tej dziedzinie.

Od 2013 r. Komisja zintensyfikuje swoja wspolprace z wlasciwymi organami krajowymi i
mi¢dzynarodowymi w zakresie gromadzenia danych i analizy poréwnawczej w dziedzinie
opieki zdrowotnej, dbajac o to, by prace te obejmowaly bardziej szczegdtowe wskazniki
dotyczace e-zdrowia oraz kwestie oceny skutkow i warto$ci ekonomicznej wdrozenia e-
zdrowia.

Od 2013 r. Komisja bedzie inicjowa¢ debate na poziomie globalnym na temat polityki w
dziedzinie e-zdrowia. Debata ta bedzie dotyczy¢ zwigkszenia interoperacyjnosci,
wykorzystania norm mi¢dzynarodowych i1 rozwoju umiejetnosci w zakresie technologii
informacyjno-komunikacyjnych, a takze obejmie poréwnanie dowodéw dotyczacych
skutecznos$ci e-zdrowia i promowanie ekosystemdéw innowacji w tej dziedzinie.

8. WNIOSKI

Systemy zdrowotne UE dziataja w warunkach dotkliwych ograniczen finansowych, muszac
przy tym sprosta¢ wyzwaniom zwigzanym ze starzeniem si¢ spoteczenstwa, rosngcymi
oczekiwaniami obywateli oraz mobilnoscia pacjentow i pracownikoéw medycznych.
Rozbudzanie ducha innowacji w dziedzinie e-zdrowia w Europie to krok w kierunku
zapewnienia unijnym obywatelom lepszego zdrowia oraz lepszej i bezpieczniejszej opieki, a
takze na rzecz wigkszej przejrzystoSci 1 wzmocnienia pozycji obywateli, podniesienia
umiejetnosci  pracownikow, zwiekszenia efektywno$ci 1 zréwnowazenia systemow
zdrowotnych i systeméw opieki. To wreszcie krok w kierunku lepszej i lepiej reagujacej na
potrzeby administracji publicznej, nowych mozliwosci gospodarczych oraz bardziej
konkurencyjnej europejskiej gospodarki, ktéra moze skorzysta¢ na migdzynarodowym
obrocie rozwigzaniami w dziedzinie e-zdrowia.

Komisja bedzie $cisle monitorowaé wdrazanie niniejszego planu dzialania, a takze przedstawi
sprawozdanie z dokonanych postepdw i osiggnigtych rezultatow.

48 http://ec.europa.eu/information_society/activities/health/docs/publications/2009/2009semantic-health-report.pdf 1

http://www.semantichealthnet.eu/
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