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1. Uvob

Z informacijskimi in komunikacijskimi tehnologijami (IKT), ki se uporabljajo v zdravstvenih
sistemih in sistemih zdravstvenega varstva, lahko povecamo njihovo ucinkovitost, izboljSamo
kakovost Zivljenja ter spodbujamo inovacije na zdravstvenih trgih'.

Po mnenju estonskega predsednika Toomasa Hendrika Ilvsa, ki predseduje neodvisni visoki
projektni skupini za e-zdravje, ta obljuba ve¢inoma ostaja Se neizpolnjena: ,, Zavedamo se, da
v zdravstvenem varstvu z izvajanjem reSitev IT zaostajamo najmanj 10 let v primerjavi z
ostalimi podrocji. Iz izkuSenj na podrocju Stevilnih drugih storitev vemo, da lahko

informacijskotehnoloske aplikacije bistveno spremenijo ali izboljsajo nacin, kako pocnemo
stvari“ (maj 2012)°.

Prvi akcijski naért za e-zdravje’ je bil sprejet leta 2004. Od takrat Evropska komisija
pripravlja ciljno usmerjene pobude, s katerimi zeli doseci SirSe sprejetje e-zdravja po vsej
EU". Drzave ¢lanice so se nanje dinamiéno odzvale in dokazale, da so agendi za politiko e-
zdravja mo&no zavezane, zlasti z udelezbo v glavnih obseznih pilotnih projektih, npr. epSOS”.
S sprejetiem Direktive o uveljavljanju pravic pacientov pri ¢ezmejnem zdravstvenem varstvu®
leta 2011 in njenega ¢lena 14 o vzpostavitvi mreze e-zdravja je bil dosezen nadaljnji napredek
v smeri formalnega sodelovanja na podroc¢ju e-zdravja, ki naj bi z interoperabilnostjo in
izvajanjem sistemov e-zdravja ¢im bolj povecal druzbene in gospodarske koristi.

Ne glede na ta bistveni napredek Se vedno obstajajo ovire, ki jih je treba odpraviti, ¢e zelimo
izrabiti vse koristi popolnoma zrelega in interoperabilnega sistema e-zdravja v Evropi.

Te ovire naj bi bile obravnavane in odpravljene v novem akcijskem nacrtu za e-zdravje. V
njem je doloceno podrocje politike in opisana vizija za e-zdravje v Evropi v skladu s cilji
strategije Evropa 2020” in Evropsko digitalno agendo®. Predstavljeni in konsolidirani so tudi

S pojmom e-zdravje oznacujemo uporabo IKT v zdravstvenih izdelkih, storitvah in procesih, povezano
z organizacijskimi spremembami v sistemih zdravstvenega varstva in novimi spretnostmi, ki
izboljsujejo zdravje drzavljanov, uéinkovitost in produktivnost pri zagotavljanju zdravstvene oskrbe ter
gospodarsko in druzbeno vrednost zdravja. E-zdravje obsega interakcijo med pacienti in ponudniki
zdravstvenih storitev, prenos podatkov med institucijami ter komunikacijo vsak z vsakim med pacienti
in/ali zdravstveni delavci.

Na vabilo podpredsednice Komisije Kroesove in komisarja Dallija je bila maja 2011 ustanovljena
projektna skupina vodilnih mislecev iz politike, zdravstva in sektorja IKT. Njena vloga je preuciti
transformacijsko vlogo tehnologije pri reSevanju glavnih izzivov, s katerimi se srecuje zdravstveni
sektor: http://ec.europa.cu/information_society/activities/health/policy/ehtask force/index en.htm

3 http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2004:0356:FIN:SL:PDF

Primeri za to so: akcijski nacrt za e-zdravje COM(2004) 365 final, pobuda za vodilni trg za Evropo s
pripadajo¢im nacrtom za e-zdravje [COM(2007) 860 final Priloga I — delovni dokument sluzb
Komisije: SEC(2007) 1729], Priporocilo Komisije o ¢ezmejni obratovalnosti sistemov za vodenje
elektronskih zdravstvenih zapisov (2008/594/EC), Sporo¢ilo o koristih telemedicine za paciente,
zdravstvene sisteme in druzbo (2008)689 final).

WWW.epsos.eu

Mreza je bila vzpostavljena s ¢lenom 14 Direktive 2011/24/EU o uveljavljanju pravic pacientov pri
cezmejnem zdravstvenem varstvu,
http://eurlex.curopa.ecu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L.:2011:088:0045:0065:SL:PDF, UL L 88,
4.4.2011, str. 45.

Sporocilo Komisije Evropa 2020: strategija za pametno, trajnostno in vkljucujoco rast, COM(2010)
2020 final
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ukrepi, ki ustvarjajo priloznosti za e-zdravje, opisana je vloga EU, drzave ¢lanice in delezniki
pa so v njem pozvani k sodelovanju.

2. 1ZZ1vV1 IN PRILOZNOSTI ZA E-ZDRAVJE V EVROPI
2.1. Izzivi za evropske sisteme zdravstvenega varstva

Povprecni javni izdatki za zdravstvo so leta 1990 v 27 drzavah ¢lanicah EU povpre¢no znasali
5,9 % BDP, leta 2010 so se povecali na 7,2 % BDP, po napovedih pa naj bi zaradi staranja
prebivalstva ter drugih druzbeno-gospodarskih in kulturnih dejavnikov do leta 2060 narasli na
8,5 % BDP’. Poleg tega naj bi se pri¢akovani izdatki za dolgoroéno zdravstveno varstvo v
obdobju napovedi skoraj podvojili'’. Po trenutnih napovedih naj bi se odstotek aktivnega
prebivalstva bistveno zmanjSal z 61 % na 51 % skupnega prebivalstva, delez starejSih (65+) in
zelo starih (80+) pa naj bi od leta 2010 do leta 2060'' v EU narastel s 17,4 % na 30,0 %
oziroma s 4,7 % na 12,1 %.

Posledice teh sprememb obcutimo ze danes, Se posebej perece pa so postale v Casu vecjega
pritiska na javne proracune, stalnega zmanj$evanja zdravstvenih delavcev'?, ve&je pojavnosti
kroni¢nih bolezni ter vedno vecjega povprasevanja in pri¢akovanj drzavljanov po
kakovostnejsih storitvah in socialnem varstvu.

Potrebujemo korenite strukturne reforme, da bomo lahko zagotovili trajnost zdravstvenih
sistemov in dostop do storitev za vse drzavljane. Pri teh prizadevanjih mora Evropa zmanjsati
splo$no regulativno obremenitev in ohraniti varnost. E-zdravje in dobro pocutje sta podrocji z
velikim potencialom rasti in moZnostmi za inovacije, kar bi lahko dosegli zlasti z u€inkovito
izmenjavo zdravstvenih podatkov. Vendar pa izzivi, ki jih je prinesla gospodarska kriza,
razdrobljenost trga in druge ovire, ki so predstavljene v nadaljevanju, omejujejo koristi e-
zdravja za zdravstveno varstvo, zdravstvene sisteme, gospodarstvo in posamezne drzavljane
ter preprecujejo, da bi se trg zdravstvenih storitev razvil tako hitro, kot je leta 2007
pri¢akovala Komisija, ko je e-zdravje izbrala za enega od $estih obetajo¢ih vodilnih trgov'”.

2.2, Moznosti za odKkrivanje trZznega potenciala

Trzni potencial e-zdravja je kljub gospodarski krizi §e vedno velik. Svetovni trg telemedicine
je z 9,8 milijarde USD, kolikor je znasal leta 2010, leta 2011 narastel na 11,6 milijarde USD
in naj bi se do leta 2016 povecal na 27,3 milijarde USD, kar je enako 18,6-odstotni sestavljeni
letni rasti'®. Trg dobrega pocutja, ki ga omogocajo digitalne tehnologije (mobilne aplikacije,
naprave), hitro naras¢a. Zlitje brezzi¢nih komunikacijskih tehnologij in zdravstvenovarstvenih

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

Glej porocilo o staranju prebivalstva iz leta 2012: Gospodarske in prora¢unske napovedi za 27 drzav
¢lanic EU (2010-2060), poglavje 3,
http://ec.europa.eu/economy_finance/publications/european_economy/2012/2012-ageing-report_en.htm
Glej porocilo o staranju prebivalstva iz leta 2012: Gospodarske in proracunske napovedi za 27 drzav
Clanic EU (2010-2060), poglavje 4,
http://ec.curopa.cu/economy_finance/publications/european_economy/2012/2012-ageing-report_en.htm
http://epp.curostat.ec.europa.eu/portal/page/portal/product_details/publication?p_product code=KE-
ET-10-001

12 Zelena knjiga o evropskih delavcih na podrocju zdravja, COM (2008) 725 final, 10.12.2008.
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/innovation/policy/lead-market-initiative/files/final-eval-

Imi_en.pdf
Po raziskovalni studiji BBC iz marca 2012.
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naprav ter zdravstvenega in socialnega varstva ustvarja nove poslovne priloZnosti.
Preoblikovani nacini zagotavljanja varstva in ,,srebrno gospodarstvo* sta zelo obetajoca trga.

E-zdravje ne koristi samo drzavljanom, pacientom ter zdravstvenim in zdravstvenovarstvenim
delavcem, ampak tudi zdravstvenim organizacijam in javnim organom. E-zdravje lahko ob
ucinkoviti uporabi zagotavlja bolj personalizirano zdravstveno varstvo, ki je naravnano k
drzavljanom, bolj ciljno usmerjeno, uspesno in u€inkovito ter pripomore k zmanjSanju napak
ter trajanju hospitalizacije. Z ve¢jo preglednostjo, dostopom do storitev in informacij ter
uporabo druzabnih medijev na zdravstvenem podrocju povecuje druzbeno-gospodarsko
vkljuéevanje in enakost, kakovost Zivljenja in ve&jo mo¢ pacientov pri odloanju'”.

Taksne koristi so bile dokazane z uporabo telemedicine pri zdravljenju kroni¢nih obolenj,
motenj v duSevnem zdravju in promociji zdravja'®. Podobne koristi so bile ugotovljene tudi
pri tehnoloSko podprtih terapijah, ki lahko ucinkovito dopolnjujejo rutinsko klini¢no
zdravljenje in izboljSajo stroskovno ucinkovitost zdravljenj, ter pri interoperabilnih
elektronskih sistemih za zdravstvene zapise in predpisovanje zdravil, pod pogojem, da se
uporabljajo dovolj dosledno'’. Ko vrednost koristi za¢ne kriti naloZbene stroske, se neto
koristi povecajo in postanejo obCutne. V drzavah, ki izvajajo prilagoditvene programe, je e-
zdravje postalo zelo pomembno, saj izboljSuje u¢inkovitost in uspesnost sistemov ter nadzor
nad njimi ter zmanjiuje izdatke'®. Spodbujanje e-zdravja je tudi eden od konkretnih ukrepov
za spodbujanje prostega pretoka oseb v EU'’.

2.3. Ovire pri uvajanju e-zdravja
. v . . .o . e v . . )
Kljub priloznostim in koristim so glavne ovire pri $irSem uvajanju e-zdravja 0.

. premalo ozavescenosti o resitvah e-zdravja med pacienti, drzavljani in zdravstvenimi
delavci ter premalo zaupanja vanje;

o premajhna interoperabilnost reSitev e-zdravja;

o premalo obseznih dokazov o stroSkovni u¢inkovitosti orodij in storitev e-zdravja;

o premalo pravne varnosti glede mobilnih zdravstvenih aplikacij in aplikacij za dobro
pocutje ter premalo preglednosti glede uporabe podatkov, ki jih zbirajo take
aplikacije;

. neprimerni ali razdrobljeni pravni okviri, vkljucno s pomanjkljivimi sistemi za kritje

storitev e-zdravija;

»Vecja moc pacientov pri odlocanju je proces, ki ljudem pomaga pridobiti nadzor, kar pomeni, da ljudje
prevzamejo pobudo, reSujejo tezave in se odlocajo, uporablja pa se v razlicnih okoljih zdravstvenega in
socialnega varstva kot tudi pri samonadzoru [ENOPE 2012].

Delovni dokument sluzb Komisije, prilozen akcijskemu nacrtu za e-zdravje — Inovativno zdravstveno
varstvo za 21. stoletje.

Gospodarski ucinek interoperabilnih elektronskih zdravstvenih zapisov in e-predpisovanja v Evropi
(01-2008/02-2009):
http://ec.europa.cu/information_society/activities/health/docs/publications/201002¢ehrimpact_study-
final.pdf

Prav tam.

Poroc¢ilo o drzavljanstvu EU iz leta 2010 — Odpravljanje ovir za pravice drzavljanov EU,
COM(2010) 603 final (glej ukrep 7).

Ve¢ informacij v delovnem dokumentu sluzb Komisije, ki je prilozen akcijskemu nacrtu za e-zdravje —
Inovativno zdravstveno varstvo za 21. stoletje. Glej tudi priporocila projektne skupine EU za e-zdravje.

20
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J visoki zagonski stroski pri vzpostavljanju sistemov e-zdravja;

J regionalne razlike pri dostopu do storitev IKT, omejen dostop na ogrozenih
obmocjih.

Razli¢ne ovire lahko povzrocijo, da trg ne deluje, npr. pomembno vprasanje pomanjkljive
izmenjave zdravstvenih podatkov se lahko resi samo tako, da se usklajeno obravnavajo
razdrobljeni pravni okviri ter pomanjkljiva pravna varnost in interoperabilnost.

3. VIZIJA
Vizija tega akcijskega nacrta je uporaba in razvoj e-zdravja za reSevanje ve¢ najvecjih
izzivov, s katerimi se sreCujejo zdravstveni sistemi in sistemi zdravstvenega varstva v

21. stoletju:

— izboljSati zdravljenje kroni¢nih bolezni in multimorbidnosti (ve¢ soCasnih obolenj)
ter okrepiti uc¢inkovite preventivne prakse in prakse promocije zdravja;

- povecati trajnost in ucinkovitost zdravstvenih sistemov s spodbujanjem inovacij, bolj
v paciente/drZzavljane usmerjenim zdravstvenim varstvom in povecanjem njihove
moci pri odlo¢anju ter spodbujanjem organizacijskih sprememb;

— spodbujati Cezmejno zdravstveno varstvo, zdravstveno varnost, solidarnost,
univerzalnost in pravi¢nost;

— izboljSati pravne in trZzne pogoje za razvoj izdelkov in storitev e-zdravja.
V akcijskem nacrtu so obravnavani ovire in naslednji operativni cilji:
— doseci $irSo interoperabilnost storitev e-zdravja;

— spodbujati raziskave, razvoj in inovacije na podrocju e-zdravja in dobrega pocutja ter
tako odpraviti pomanjkanje uporabnikom prijaznih orodij in storitev;

— poenostaviti vzpostavitev in zagotoviti $irSo uvedbo;

— spodbujati dialog na podro¢ju zdravstvene politike in mednarodno sodelovanje na
podro¢ju e-zdravja na svetovni ravni.

V akcijskem nacrtu je poudarek na cezmejnih dejavnostih, vendar je treba izpostaviti, da
imajo dejavnosti na ravni EU velik vpliv na nacionalno raven in obratno. Zato se v akcijskem
nacrtu nacionalne in regionalne organe, zdravstvene in socialne delavce, industrijo, paciente,
ponudnike storitev, raziskovalce in institucije EU poziva k tesnejSemu sodelovanju.
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4. SleA INTEROPERABILNOST STORITEV E-ZDRAVJA

Komisija se zaveda, da je potreben okvir za interoperabilnost e—zdravjam, ki bo temeljil na

v - .. v . . . 22 . R,
nacrtih za e-zdravje in splosSnem evropskem okviru za interoperabilnost™ z njegovimi Stirimi
stopnjami interoperabilnosti: pravno, organizacijsko, semanti¢no in tehni¢no.

Mreza e-zdravja je bila vzpostavljena z Direktivo 2011/24/EU ter je najpomembnejsi strateski
in upravljalni organ na ravni EU, ki si prizadeva za interoperabilnost ¢ezmejnih storitev
e-zdravja.

Naloga mreze je pripraviti smernice za e-zdravje, kot jih doloca direktiva, ter za okvir za
interoperabilnost za cezmejne storitve e-zdravja.

Komisija bo do leta 2015 potrdila mrezo e-zdravja ter na podlagi izsledkov §tudij, pilotnih in
raziskovalnih projektov predlagala okvir za interoperabilnost e-zdravja.

4.1. Obravnavanje tehni¢nih in semanti¢nih ravni s spodbujanjem standardov EU
ter preskusanjem in certificiranjem interoperabilnosti

Interoperabilnost IKT podprtih reSitev in podatkovnih izmenjav je pogoj za boljse
usklajevanje in integracijo v celotni verigi zdravstvenega varstva in izmenjave zdravstvenih
podatkov ter lahko sprosti evropski enotni trg e-zdravja.

Z uporabo evropskih in mednarodnih standardov se lahko zagotovi interoperabilnost resitev
IKT na splogno™. Vendar pa na podro&ju e-zdravja taki standardi pogosto niso dovolj
specifiéni”®. V novi uredbi EU o standardizaciji” bodo s pomo&jo mreZe e-zdravja
opredeljene podrobnejse specifikacije, npr. za javno naroc€anje, ki bodo prispevale k tehni¢ni
in semanti¢ni stopnji okvira za interoperabilnost e-zdravja. Mreza e-zdravja ima posebno
nalogo, da pripravi smernice za neizérpen seznam podatkov, ki se vklju¢ijo v povzetke
podatkov o pacientih in ki jih lahko skupaj uporabljajo zdravstveni delavci, s ¢imer zagotovijo
neprekinjenost zdravstvenega varstva in pacientovo varnost v ¢ezmejnem smislu.

Pomembni so tudi evropski in mednarodni standardi ter specifikacije, preskusanje
interoperabilnosti, oznacevanje z nalepkami in procesi certificiranja. Pri ve¢ projektih se
uspesno preskusajo in izvajajo standardi, odprta in varna arhitektura, klini¢ne poti in delne
terminologije*, kot tudi pripravljajo priporocila za oblikovanje politike, da bi se storitve e-
zdravja lahko vzpostavile v velikem obsegu. Komisija predlaga, da se interoperabilnost
poveca tako, da se specifikacije in komponente nadalje razvijejo in potrdijo.

Komisija bo do leta 2012 mrezo e-zdravja podprla tako, da bo pripravila smernice za
¢ezmejno izmenjavo povzetkov podatkov o pacientih ter skupne ukrepe za interoperabilno

2 Interoperabilnost obstaja, ¢e dve ali veC aplikacij e-zdravja (npr. elektronski zdravstveni zapisi)

omogocajo, da zdravniki, pacienti in drugi akterji ali organizacije razli¢nih jezikovnih in kulturnih
pripadnosti znotraj nacionalnih zdravstvenih sistemov in izven njih izmenjujejo, razumejo in
uporabljajo informacije o drzavljanih/pacientih ter druge z zdravjem povezane informacije in znanje.
http://ec.curopa.cu/isa/documents/isa_annex_ii_eif en.pdf

EU Study on the specific policy needs for ICT standardisation (Studija EU o posebnih politicnih
potrebah za standardizacijo IKT), http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/ict/files/full_report en.pdf
European countries on their journey towards national eHealth infrastructures (evropske drzave na poti k
nacionalnim strukturam e-zdravja), Studija EU, http://www.ehealth-strategies.eu/
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/documents/official-documents/index_en.htm
Med drugim www.epsos.eu in www.semantichealthnet.eu
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elektronsko identifikacijo in avtentikacijo’’ na podro&ju e-zdravja ter povelala varnost
zdravstvenih informacij in storitev e-zdravja ter interopabilnost podatkovnih zbirk za zdravila.

Komisija bo do leta 2015 mrezi e-zdravja v potrditev predlozila:

. semanti¢ne in tehnicne specifikacije za ¢ezmejno interoperabilnost in komponente,
potrebne za okvir za interoperabilnost e-zdravja;

. predlog za preskuSanje interoperabilnosti na ravni EU ter okvir za oznacevanje z
nalepkami in certificiranje sistemov e-zdravja.

Pri tem se bodo uporabljale komponente (npr. besedisce) iz preteklih ali trenutnih projektov v
okviru CIP, 7. OP, delovnega programa ISA®® ali v okviru Obzorja 2020, ki se bodo
vzdrzevale prek instrumenta za povezovanje Evrope (CEF, glej 6.1).

4.2. ReSevanje organizacijskih vprasanj

Ta vidik interoperabilnosti se nanaSa na to, kako organizacije, npr. javne uprave v razlicnih
drzavah ¢lanicah, pri doseganju skupnih ciljev med seboj sodelujejo. V praksi organizacijska
interoperabilnost pomeni povezovanje poslovnih procesov in z njimi povezanih podatkovnih
izmenjav ter iskanje instrumentov za formaliziranje vzajemne pomoci, skupnih ukrepov in
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med seboj povezanih poslovnih procesov, povezanih s cezmejnim zagotavljanjem storitev™ .

Pri projektu epSOS je bilo ugotovljeno, kako lahko drzave ¢lanice med seboj sodelujejo in pri
tem integrirajo svoje procese, da bi lahko po vsej Evropi uvedle storitve e-zdravja. Mreza e-
zdravja in CEF predpostavljata, da se bodo ti rezultati izvajali, s ¢imer bi lahko nastopila
naslednja faza ¢ezmejnih procesov e-zdravja.

Na podlagi tega razvoja bo Komisija od leta 2013 dalje podprla konkretne ukrepe za vecjo
integracijo procesov za ¢ezmejno e-zdravje. PredloZzila bo tudi predloge za organizacijska
vprasanja, da bi olajSala sodelovanje v EU.

4.3. ReSevanje pravnih vprasanj

Za vzpostavitev e-zdravja v Evropi je bistveno, da se odpravijo pravne ovire. Direktiva o
uveljavljanju pravic pacientov pri Cezmejnem zdravstvenem varstvu bo pripomogla k
doseganju tega cilja, saj doloca, da imajo pacienti pravico do Cezmejnega zdravstvenega
varstva tudi na daljavo s pomocjo telemedicine.

Komisija je v delovhem dokumentu o uporabi veljavnega pravnega okvira EU za
telemedicinske storitve™ pojasnila, da se zakonodaja EU uporablja za podrogja, kot so kritje

2 Direktiva 1999/93/ES 0 okviru Skupnost  za elektronski podpis http://eur-

lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31999L.0093:SL:NOT

Program ISA evropskim javnim upravam pomaga pri vzpostavljanju ucinkovite Cezmejne in
medsektorske elektronske izmenjave podatkov in sodelovanja. Prek platforme ISA Joinup si lahko
strokovnjaki izmenjajo reSitve za interoperabilnost javnih wuprav in najdejo semantic¢ne
interoperabilnostne komponente. https://joinup.ec.europa.eu/
http://ec.europa.eu/isa/documents/isa_annex_ii_eif en.pdf

30 http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2008:0689:FIN:SL:PDF
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stroskov, odgovornost, izdajanje licenc zdravstvenim delavcem in varstvo podatkov pri
¢ezmejnem zagotavljanju telemedicine.

Od leta 2013 bo Komisija v mrezi e-zdravja in drugih forumih, kot je evropsko partnerstvo za
inovacije o aktivnhem in zdravem staranju, sodelovala v razpravah o pravnih vpraSanjih,
povezanih z e-zdravjem, ter o medsektorskih pravnih vprasanjih, povezanih z e-zdravjem in z
IKT podprtimi inovacijami. Prve ugotovitve naj bi pripravila med leti 2013-2014.

Komisija bo zacela tudi razpravo med drzavami ¢lanicami o sistemih kritja stroSkov storitev
e-zdravja, ki naj bi temeljili na merilih u¢inkovitosti in uspesnosti.

Komisija bo leta 2013 v okviru prihodnjega programa za zdravje 2014-2020°' narogila
Studijo, s katero naj bi se preucila zakonodaja drzav clanic o elektronskih zdravstvenih
zapisih, da bi lahko pripravila priporocila v zvezi s pravnimi vidiki interoperabilnosti za
mrezo e-zdravja.

Vecanje moci drzavljanov in pacientov pri odlocanju: ponovni pregled pravil o varstvu
podatkov

Bistveno je, da se uvedejo varovala, ki bodo drzavljanom omogocala, da uporabljajo
zdravstvene aplikacije in aplikacije za dobro pocutje in jim zaupajo, ter se tako zagotovi
integracija podatkov, ki jih zbere uporabnik, z uradnimi medicinskimi podatki, zaradi cesar bi
bilo varstvo lahko bolj integrirano, personalizirano in uporabno za paciente™.

Ucinkovito varstvo podatkov je bistveno za vzpostavitev zaupanja v e-zdravje. Je tudi glavna
gonilna sila za njegovo uspesno ¢ezmejno uvajanje, pri cemer je bistvena harmonizacija pravil
o ¢ezmejni izmenjavi zdravstvenih podatkov.

Komisija je januarja 2012 sprejela predlog uredbe o uvedbi splosnega okvira EU za varstvo
podatkov™, da bi posodobila veljavna pravila o varstvu podatkov in okrepila harmonizacijo®.

Iz porocila projektne skupine za e-zdravje in odgovorov, zbranih med javnim
posvetovanjem® o akcijskem naértu za e-zdravje, je razviden velik interes za razpravo o
konceptu lastniStva podatkov in nadzora nad njimi, saj bi ta zagotovil vec¢ jasnosti pri pogojih
za dostop in ponovno uporabo zdravstvenih podatkov za raziskovalne in javnozdravstvene
namene ter za pretok takih podatkov po zdravstvenih in zdravstvenovarstvenih sistemih, ¢e so
ti ustrezno zasciteni.

Vprasanja varstva podatkov je treba obravnavati tudi pri uporabi infrastruktur in storitev
ratunalni§tva v oblaku®® za namene obdelave zdravstvenih podatkov ali podatkov o dobrem
pocutju.
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http://ec.europa.eu/health/programme/policy/proposal2014_en.htm
Porocilo projektne skupine za e-zdravje, maj 2012.

Komisijin predlog uredbe o varstvu posameznikov pri obdelavi osebnih podatkov in o prostem pretoku
takih podatkov: http://ec.europa.cu/justice/data-protection/document/review2012/com_2012_11_sl.pdf
Glej mnenje evropskega nadzornika za varstvo podatkov o reformnem paketu o varstvu podatkov,
odstavek 298 in 299, 7. marec 2012:
http://www.edps.europa.eut/EDPSWEB/webdav/site/mySite/shared/Documents/Consultation/O
pinions/2012/12-03-07_EDPS Reform_ package EN.pdf
http://ec.europa.cu/information_society/activities/health/ehealth _ap_consultation/index_en.htm
Racunalnistvo v oblaku je model, ki omogoca vsesplosen in preprost omrezni dostop na zahtevo do
skupnih racunalniskih virov (npr. omrezij, streznikov, shramb, aplikacij in storitev), ki jih je mogoce
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Pobude IKT za e-zdravje in dobro pocutje bi morale vkljuc¢evati nacelo vgrajene zasebnosti in
privzete zasebnosti ter uporabljati tehnologije za povecanje zasebnosti, kot to doloca
predlagana uredba o varstvu podatkov. Uredba vsebuje nova nacela, ki omogocajo uvedbo
zaupanja vrednih orodij, tj. nacela, da bodo upravljavci odgovorni za svojo obdelavo
podatko;;, da bodo opravili ocene ucinka varstva podatkov in spostovali strozje varnostne
zahteve™'.

Kot odgovor na priporocila projektne skupine za e-zdravje in po sprejetju predlagane uredbe o
varstvu podatkov bo Komisija uporabila mehanizme iz uredbe in pripravila smernice o
uporabi zakonodaje EU s podrocja varstva podatkov pri zdravstvenih storitvah.

Odpravljanje pomanjkljive jasnosti o pravnih in drugih zadevah na podrocju mobilnega
zdravja (m-zdravje) ter zdravstvenih aplikacij in aplikacij za dobro pocutje

Z rastjo trga mobilnega zdravja in dobrega pocutja se je povecalo tudi Stevilo aplikacij
programske opreme za mobilne naprave (t. i. ,appi). TaksSne aplikacije lahko nudijo
informacije, diagnosti¢na orodja, moznosti za samomerjenje ter nove vrste varstva. ZabriSejo
lahko razliko med obicajno klini¢no nego, ki jo zagotavlja zdravnik, ter samoupravljanjem
varstva in dobrega pocutja. Omrezni operaterji, dobavitelji opreme, razvijalci programske
opreme in zdravstveni delavci si Zelijo vec jasnosti o vlogah, ki bi jih lahko imeli v vrednostni
verigi mobilnega zdravja.

Komisija je 26. septembra 2012 predlagala dve uredbi, s katerim Zeli okrepiti evropski
regulativni okvir za medicinske pripomocke in in vitro diagnosticne medicinske pripomocke.
Predloga, ki ju spremlja SporoCilo o varnih, ucinkovitih in inovativnih medicinskih
pripomockih ter in vitro diagnosticnih medicinskih pripomockih v korist pacientov,
potro$nikov in zdravstvenih delavcev, naj bi izboljSala zdravstveno varstvo v EU in delovanje
notranjega trga ter spodbudila inovacije in konkurenénost v teh dveh sektorjih®®.

Komisija je leta 2012 objavila tudi smernice za samostojno programsko opremo, ki se v
zdravstvenem varstvu uporablja v pravnem okviru za medicinske pripomocke™, ter tako
opredelila merila za kvalifikacijo samostojne programske opreme kot medicinskega
pripomocka in uporabo merila za tvegano kvalifikacijo pri taki programski opremi.

Glede na kompleksnost, ki jo ustvarjajo zlasti mobilne zdravstvene aplikacije ter zdravstvene
aplikacije in aplikacije za dobro pocutje, je treba nadalje pojasniti pravni okvir za ta posebna
podrocja. Zaradi hitrega razvoja v tem sektorju se zastavljajo vpraSanja o uporabnosti
trenutnih okvirov, uporabi podatkov, ki jih posamezniki in zdravstveni delavci zbirajo s temi
aplikacijami ter, ali bodo ti oziroma kako bodo integrirani v zdravstvenovarstvene sisteme.

konfigurirati in hitro zagotoviti z minimalnim upravljanjem ali interakcijo s ponudnikom storitev.
(opredelitev NIST http://csrc.nist.gov/publications/PubsSPs.html#800-145)
http://ec.europa.eu/justice/data-protection/article-29/index_en.htm

Predlog uredbe Evropskega parlamenta in Sveta o medicinskih pripomockih in spremembi Direktive
2011783/ES, Uredba (ES) §t. 178/2002 in Uredba (ES) st. 1223/2009, COM(2012) final, na voljo na
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2012:0542:FIN:SL:PDF Predlog uredbe
Evropskega parlamenta in Sveta o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih, COM(2012) 541
final, na voljo na http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2012:0541:FIN:SL:PDF  Sporo¢ilo = Komisije
Evropskemu parlamentu, Svetu, Evropskemu ekonomsko-socialnemu odboru in Odboru regij o varnih,
ucinkovitih in inovativnih medicinskih pripomockih ter in vitro diagnosti¢ni medicinski pripomocki v
korist pacientov, potrosnikov in zdravstvenih delavcev, COM(2012), 540 final, na voljo na http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2012:0540:FIN:SL:PDF
http://ec.europa.eu/health/medical-devices/files/meddev/2 1 6 ol en.pdf
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Jasnost informacij in ,,prijaznost uporabniku® sta prav tako pomembna vidika. To je treba
doseci brez prekomernega regulativnega urejanja, saj gre za tehnoloski grozd v nastajanju z
nizkimi stroski in tveganji, vendar tudi manjSo dobickonosnostjo.

Eden glavnih izzivov je zagotoviti, da trg zdravstvenih aplikacij in aplikacij za dobro pocutje
zadovolji zahteve drzavljanov po kakovosti in preglednosti. To bi se lahko spodbudilo z
visokokakovostnimi in razumljivimi informacijami o uporabi in zmogljivosti teh aplikacij ter
interoperabilnostjo med zdravstvenim podro¢jem in podroc¢jem dobrega pocutja.

Kot odgovor na priporocila projektne skupine za e-zdravje se predlaga, da Komisija do leta
2014 sprejme zeleno knjigo o mobilnem zdravju ter zdravstvenih aplikacijah in aplikacijah za
dobro pocutje.

5. SPODBUJANJE RAZISKAV, RAZVOJA, INOVACIJ IN KONKURENCNOSTI NA PODROCJU
E-ZDRAVJA
5.1. Spodbujanje raziskav, razvoja in inovacij

Med kratko- in srednjerocne prednostne naloge na podrocju raziskav spadajo reSitve za
zdravje in dobro pocutje za drzavljane in zdravstvene delavce, boljsa kakovost zdravstvenega
varstva, med drugim tudi pri kroni¢nih boleznih, ter povecanje avtonomnosti, mobilnosti in
varnosti drzavljanov. Posebno pozornost je treba nameniti snovanju mobilnih tehnologij in
aplikacij ter njihovi osredotoCenosti na uporabnika. Dodatni poudarek bo na nacinih
analiziranja in rudarjenja velikih koli¢in podatkov v korist posameznih drzavljanov,
raziskovalcev, zdravnikov, podjetij in nosilcev odlocitev.

Dolgorocni cilji raziskav se nanaSajo na podrocja, ki lahko spodbujajo sinergije med
sorodnimi znanostmi in tehnologijami ter tako pospesijo nova odkritja na podrocju zdravja in
dobrega pocutja. Sem spadajo zdravila in silico za boljSe obvladovanje, napovedovanje,
prepreCevanje, diagnosticiranje in zdravljenje bolezni. Projektna skupina za e-zdravje je
priporocila, da se sredstva EU namenijo za uporabniSko zagnane inovacije, hitri razvoj
prototipov in znizanje pragov za dostop do financiranja. Da bi bil u¢inek ukrepov, sprejetih na
ravni EU, ¢im vecji, bo podprt ves spekter raziskovalnih in inovacijskih dejavnosti. Sem
spadajo:

— javno-zasebno partnerstva in drugi ukrepi, povezani z raziskavami in inovacijami, ter
prenos znanja na kliniéne preskuse in demonstracijske projekte*;

— predkomercialno naroCanje in javno narocanje inovacij za nove izdelke, nadgradljivost,
interoperabilnost in ucinkovite resitve za e-zdravje, kot so opredeljeni v standardih in
skupnih smernicah.

Vzpostavitev varstva za starajoCe se prebivalstvo kot tudi raziskave in inovacije na tem
podrocju, vkljucno z reSitvami e-zdravja, so obravnavani tudi v strateSkem izvedbenem nacrtu

40 Projekti, ki so zasnovani tako, da dokazujejo sposobnost prezivetja novih tehnologij, ki imajo sicer

potencialne gospodarske prednosti, vendar se jih ne da neposredno trziti, ali pa spodbujajo uvajanje
inovativnih storitev ali izdelkov tako, da dokazujejo morebitne ucinke ter tehni¢no, organizacijsko in
pravno izvedljivost operativnih pilotnih storitev, ki temeljijo na ze zakljuCenih raziskovalnih in
razvojnih delih ali ze preskusenih prototipnih storitvah.
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evropskega inovacijskega partnerstva za aktivno in zdravo staranje (EIP AHA)*'. Ta naért naj
bi drzavljanom omogocil neodvisno in bolj zdravo Zivljenje, zagotovil bolj trajnostne stroske
varstva, povecal trg inovativnih izdelkov in storitev ter svetovno konkurenénost EU. K
doseganju ciljev EIP AHA bosta prispevala tudi Obzorje 2020 in prihodnji program za
zdravje za obdobje 2014-2020.

V obdobju 2014-2020 se bodo raziskave in inovacije podpirale na podrocju ,,Zdravje,
demografske spremembe in dobro pocutje* v okviru Obzorja 2020 na naslednjih podrocjih:

e okvir za IKT ter racunalniSko znanost in inZenirstvo za digitalno, personalizirano in

Y .. . . . . . . o 42
prognosti¢no medicino, vkljucno z naprednim modeliranjem in simulacijo™;

e inovativni instrumenti, orodja in metode za sprostitev vrednosti podatkov ter za napredno
analitiko, diagnostiko in postopek odloc¢anja;

e novi digitalni mediji, spletne in mobilne tehnologije in aplikacije ter digitalni instrumenti
za integracijo sistemov zdravstvenega in socialnega varstva ter za spodbujanje promocije
zdravja in preprecevanja bolezni;

e sistemi in storitve e-zdravja s tesno vkljucitvijo uporabnika s poudarkom na
interoperabilnosti in integraciji novo nastajajoc¢ih, na pacienta osredotoc¢enih tehnologij za
stroSkovno ucinkovitost zdravstvenega varstva.

Komisija od leta 2012 drzave ¢lanice spodbuja, da se vkljucijo v EIP AHA, saj naj bi jim to
pomagalo oblikovati in deliti nacionalne (vklju¢no z regionalnimi) strategije za e-zdravje ter
hkrati upoStevati mednarodna priporocila ter uvesti obetajoce reSitve za aktivno in zdravo
staranje v §irSem obsegu™®.

5.2. Spodbujanje razvoja konkuren¢nega trga e-zdravja

Zagotavljanje primernih pravnih in trznih pogojev za podjetnike, da lahko ti na podroc¢jih e-
zdravja razvijejo izdelke in storitve, je pomembno za spodbujanje rasti na tem podrocju.
Komisija bo najprej v okviru 7. OP podprla mehanizme, kot so povezovanje MSP v mreze,
teden e-zdravja in Studije o poslovnem modeliranju, da bi vzpostavila tesnejSe sodelovanje
med delezniki, raziskovalnimi organi, industrijo in odgovornimi za izvajanje orodij in storitev
IKT ter tako spodbudila, da bodo rezultati raziskav hitrejSe in SirSe prevzeti na trgu. Komisija
bo podprla povezovanje evropskih visokotehnoloskih podjetniskih inkubatorjev v mrezo, s
¢imer bo zagotovila pravno in sicerSnje svetovanje ter usposabljanje za zagonska podjetja na
podrocju e-zdravja.

Med letoma 2013-2020 bo Komisija podprla ukrepe za izboljSanje trznih pogojev za
podjetnike, ki razvijajo izdelke in storitve za dobro pocutje na podrocju e-zdravja in IKT.

4 http://ec.europa.cu/research/innovation-union/index_en.cfm?section=active-healthy-

ageing&pg=implementation-plan

Virtualna humana fiziologija
http://ec.curopa.cu/information_society/activities/health/research/fp7vph/index_en.htm

National eHealth strategy toolkit (nacionalni vodnik za strategijo e-zdravja). Svetovna zdravstvena
organizacija in Mednarodna unija za telekomunikacije, leto 2021. http://www.itu.int/dms_pub/itu-
d/opb/str/D-STR-E_HEALTH.05-2012-PDE-E.pdf
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6. POENOSTAVLJENA VZPOSTAVITEV E-ZDRAVJA IN NJEGOVA SIRSA UVEDBA
6.1. Instrument za povezovanje Evrope

Poleg drugih ciljev naj bi instrument za povezovanje Evrope (CEF)* odpravil ovire za visoke
zacCetne nalozbene stroske in s tem povezana tveganja ter tako omogocil poenostavljeno
uvajanje Cezmejnih interoperabilnih storitev IKT v sploSnem interesu, npr. e-zdravja.
Rezultati obseznega pilotnega projekta epSOS™® (ki se konéa leta 2013) in drugih projektov
ter Studij bodo temu prilagojeni in bodo upostevani pri CEF.

Glede na izku$nje, zbrane v okviru epSOS, lahko sklepamo, da ¢e se drzave ¢lanice pri
vzpostavljanju in uvajanju interoperabilnih infra- in infostruktur zdruzujejo, to prispeva tudi k
njihovi vzpostavitvi na nacionalni, regionalni in lokalni ravni.

Do konca leta 2013 bo Komisija pripravila upravljanje za obsezno uvedbo interoperabilnih
storitev e-zdravja v okviru CEF 2014-2020, pri ¢emer bo upoStevala priporocila mreZe e-
zdravja.

6.2. Kohezijska politika

Evropski sklad za regionalni razvoj (ERDF) v sedanjem programskem obdobju (2007-2013)
priblizno 15 milijard EUR namenja za prednostne naloge IKT (ali 4,4 % skupnih kohezijskih
sredstev), da bi zagotovil dostop do osnovnih Sirokopasovnih storitev (2,3 milijarde EUR) ter
podpornih aplikacij in storitev za drZavljane in MSP (12,7 milijjard EUR) v 27 drzavah
&lanicah. V Elementih za skupen strateski okvir za obdobje 2014-2020% je opredeljeno ved
klju¢énih ukrepov za ERDF, ki prispevajo k SirSi uporabi storitev e-zdravja, kot je uvedba
inovativnih aplikacij IKT, ki prispevajo k resevanju druzbenih izzivov in priloznosti, kot je e-
zdravje, modernizacija, strukturna preobrazba in trajnost zdravstvenih sistemov (zlasti
integrirano zdravstveno in socialno varstvo), ki zagotavljajo merljive izboljSave zdravstvenih
rezultatov, vklju¢no v ukrepih e-zdravja. Opredeljeni so tudi kljuéni ukrepi za zmanjSevanje
neenake obravnave na podrocju zdravija, ki naj bi izboljsali dostop marginaliziranih skupin do
storitev. EIP AHA predstavlja strateski nacrt za omogocanje in pospeSevanje uvedbe inovacij,
vkljucno z e-zdravjem za aktivno in zdravo staranje.

V obdobju 2013-2020 bo Komisija sredstva CEF in ERDF namenila za obsezno uvajanje
inovativnih orodij, Sirjenje dobrih praks in storitev za zdravje, staranje in dobro pocutje, pri
¢emer bo posebno pozornost namenila izboljSanju enakega dostopa do storitev.

6.3. Sposobnosti in pismenost na podrocju zdravja

Po eni strani so ve¢anje moci pacientov pri odlocanju in pismenost na podroc¢ju digitalnega
zdravja bistveni za uspeSno uvedbo e-zdravja. Po drugi strani pa storitve e-zdravja pacientom
pomagajo pri upravljanju lastnih bolezni, zdravim drzavljanom pa koristijo s preventivnimi

“ http://ec.europa.eu/commission_2010-2014/president/news/speeches-

statements/pdf/20111019_2 en.pdf

WWW.CEpPSOS.cu
46 Delovni dokument sluzb Komisije, SWD (2012) 61, 14.3.2012
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ukrepi. Vendar pa je velika ovira pomanjkljiva ozaves¢enost uporabnikov (drzavljanov,
pacientov, zdravstvenih in socialnih delavcev) o priloznostih in izzivih e-zdravja®’,

Od leta 2013 bo Komisija najprej v okviru programa za konkuren¢nost in inovacije, nato pa se
v okviru Obzorja 2020 podpirala dejavnosti, ki naj bi povecale pismenost drzavljanov na
podrocju digitalnega zdravja. Pri zdravstvenih in znanstvenih delavcih bo glavni poudarek na
pripravi smernic za na dokazih osnovano prakso za telemedicinske storitve, posebni poudarek
pa na negovalnih in socialnih delavcih.

6.4. Merjenje dodane vrednosti

Bistveno je, da se meri in oceni dodana vrednost inovativnih izdelkov in storitev e-zdravja ter
doseze §irSa uvedba na dokazih osnovanih resitev e-zdravja. Tesno sodelovanje med drzavami
¢lanicami in delezniki pri ocenjevanju zdravstvenih tehnologij v okviru direktive o pravicah
pacientov pri ¢ezmejnem zdravstvenem varstvu in EIP AHA bo prispevalo k izboljSanju
metodologij za ocenjevanje ter skupni uporabi kliniénih dokazov o tehnologijah in storitvah e-
zdravja.

Na podlagi rezultatov dela, ki ga je financirala Komisija v partnerstvu z delezniki, bo od leta
2014 zagotovljen nabor skupnih kazalnikov za merjenje dodane vrednosti in koristih reSitev e-
zdravja.

V obdobju 2013-2016 bo Komisija ocenila koristi stroSkov, povecanje produktivnosti in
poslovne modele, zlasti pri ocenjevanju zdravstvenih tehnologij (HTA).

7. SPODBUJANJE POLITICNEGA DIALOGA IN MEDNARODNO SODELOVANJE NA
PODROCJU E-ZDRAVJA NA SVETOVNI RAVNI

WHO, OECD in druge mednarodne organizacije so poudarile, da je pri reSevanju posebnih
vprasanj, povezanih z e-zdravjem, pomemben usklajen pristop na svetovni ravni. V zadnjih
pobudah® so bili poudarjeni izzivi interoperabilnosti, zlasti uporaba skupne terminologije na
mednarodni ravni, kot kljune prvine za rast trga. O tem je EU leta 2010 z Zdruzenimi
drzavami Amerike podpisala memorandum o soglasju o interoperabilnih sistemih in
sposobnostih na podro¢ju e-zdravja.

Komisija bo od leta 2013 z ustreznimi nacionalnimi in mednarodnimi organi okrepila
dejavnosti zbiranja podatkov in primerjalne analize v zdravstvenem varstvu, da bi lahko
vkljucila ve¢ posebnih kazalnikov e-zdravja ter ocenila ucinke in gospodarsko vrednost
izvajanja e-zdravja.

Od leta 2013 bo Komisija spodbujala razprave o politiki e-zdravja na svetovni ravni ter tako
spodbujala interoperabilnost, uporabo mednarodnih standardov, razvoj spretnosti IKT,
primerjanje dokazov o ucinkovitosti e-zdravja ter ekosisteme inovacij na podrocju e-zdravja.

4 Glej tudi pregled v delovnem dokumentu sluzb Komisije, ki je prilozen akcijskemu nacrtu za e-zdravije,

in odgovore na posvetovanje o njem:
http://ec.europa.eu/information_society/activities/health/docs/policy/ehap2012public-consult-report.pdf
http://ec.europa.eu/information_society/activities/health/docs/publications/2009/2009semantic-health-
report.pdf in http://www.semantichealthnet.eu/
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8. SKLEPNE UGOTOVITVE

Zdravstveni sistemi EU so proracunsko mo¢no okrnjeni, hkrati pa so se prisiljeni odzvati na
izzive starajoCega prebivalstva, vedno vecja pricakovanja drzavljanov ter mobilnost pacientov
in zdravstvenih delavcev. Spodbujanje inovativnega duha na podro¢ju e-zdravja v Evropi je
pot naprej, ki bo zagotovila boljSe zdravstveno ter boljSe in varnejSe varstvo za drzavljane
EU, ve¢ preglednosti in ve¢ mo¢i pri odlocanju, bolj usposobljeno delovno silo, u€inkovite in
trajnostne zdravstvene sisteme in sisteme zdravstvene oskrbe, boljSe in odzivnejSe javne
uprave, nove poslovne priloznosti in konkurenénejSe evropsko gospodarstvo, ki ima lahko
koristi od mednarodnega trgovanja na podroc¢ju e-zdravja.

Komisija bo natan¢no spremljala izvajanje tega akcijskega nacrta ter porocala o dosezenem
napredku in rezultatih.
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