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Stanovisko Evropského hospodiiského a socidlniho vyboru k tématu Smérem k digitdlnimu zdravi —
elektronické informace pro bezpeéné uzivini 1é¢ivych p¥ipravka

(stanovisko z vlastni iniciativy)

(2016/C 013/04)

Zpravodajka: Renate HEINISCH

Dne 22. ledna 2015 se Evropsky hospodaisky a socidlni vybor, v souladu s ¢l. 29 odst. 2 jednaciho fadu,
rozhodl vypracovat stanovisko z vlastni iniciativy k tématu

Smérem k digitdlnimu zdravi — elektronické informace pro bezpecné uZivdni lécivych pripravki

(stanovisko z vlastni iniciativy).

Specializovand sekce Jednotny trh, vyroba a spotieba, kterou Vybor povéfil piipravou podkladii na toto téma,
pfijala stanovisko dne 14. ¢ervence 2015.

Na 510. plendrnim zaseddni, které se konalo ve dnech 16. a 17. zaf{ 2015 (jedndni dne 16. zafi 2015), pfijal
Evropsky hospodaisky a socidlni vybor nésledujici stanovisko 212 hlasy pro, 6 ¢lent se zdrzelo hlasovani.

1. Zavéry a doporuceni

1.1.  Evropsky hospodaisky a socidlni vybor (EHSV) podporuje snahu Evropské komise u€init z feSeni v oblasti
elektronického zdravotnictvi jednu z priorit digitdlni agendy.

1.2.  EHSV konstatuje, Ze ti, kdo hledaji informace, pacienti a lékatsky persondl opakované upozortiuji na nutnost tiplnych,
piesnych a aktudlnich informaci o lé¢ivych p¥ipravcich a nutnost jednotného digitdlniho trhu.

1.3.  Podle EHSV musi byt tifedné schvdlené informace dostupné bez pfekdzek a diskriminace, aby k nim mély piistup
i osoby se zrakovym, sluchovym ¢i jinym télesnym postizenim. Musi byt mozné je pfizptsobit potiebdm jednotlivych

obcant, pacientt a zdravotnickych pracovniki s cilem poskytnout nezbytnou troven pro co nejicinnéjsi a nejbezpecnéjsi
pouzivani lé¢ivych piipravka.

1.4, EHSV se domnivd, Ze elektronické Sifeni informaci o produktech schvélenych orgdnem schvalujicim lé¢ivé
piipravky povede k dalsimu zlepSeni v oblasti pfistupu. Elektronickd databaze obsahujici informace o pouziti a odborné
informace schvalené zdravotnickymi orgdny (Summary of Product Characteristics, SmPC) umoznuje ziskat aktudlni a cilené
informace o lé¢ivych piipravcich.

1.5.  EHSV navrhuje, aby byly informace poskytovdny zpisobem co nejvhodnéjsim pro osoby se zrakovym postizenim,
napiiklad s vétsi velikosti pisma nebo jako zvukové zdznamy. Mohly by byt poskytovany i ukdzky spravného pouzivani
aplika¢nich pomticek (napf. sprejii pro astmatiky), a to prostiednictvim videi popf. videi ve znakové feci pro neslysici. Dalsi
sniZeni ptekdzek komunikace zajisti pouzivani ,jednoduchého jazyka“. Ty umozni lidem s poruchami uceni piistup
k informacim ve formé uzptisobené jejich potfebdm a kompenzaci omezeni souvisejicich se vzdélanim.

1.6.  EHSV mimoto konstatuje, Ze slouceni do jednoho portdlu by znamenalo vytvoteni davéryhodného a ¢asto snadno
piistupného zdroje tfedné schvélenych informaci splnujicich kritéria pfistupnosti. Pacienti a pracovnici ve zdravotnictvi by
tak méli moznost porovndvat veskeré informace, které jsou k dispozici od jinych zdroji, se schvalenymi zdkladnimi
informacemi.
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1.7. K zajisténi celkové pouzitelnosti by se na vyvoji méli podilet uzivatelé a tvirci internetovych stranek se znalostmi
v oblasti bezbariérového priistupu. Mélo by byt vypracovino feseni, které neni zavislé na formé, aby tak byla volba
kone¢ného zafizeni k hleddni informaci (stolniho pocitace, tabletu, smartphonu atd.) ponechdna na uzivatelich, podle jejich
potieb a moznosti.

1.8.  EHSV se domnivd, Ze databdze ¢i portal Gifedné schvilenych informaci by mély byt vyvijeny v Gzké spoluprici se
viemi dulezitymi zainteresovanymi stranami, tedy farmaceutickym pramyslem i organizacemi pacientd, zdstupci zdravotné
postiZzenych osob a zdravotnickymi pracovniky, a mély by je provozovat a financovat farmaceutické podniky, aby se co
nejlépe vyhovélo potrebam.

1.9.  Podle EHSV je dilezité dospét k fesenim zaméfenym na uZivatele, aby méli pfistup k informacim i osoby s nizkou
drovni vzdélani a lidé, ktefi Internet pouzivaji ziidka.

1.10.  Elektronicky pfistup k informacim je sice povazovan za dilezity, nicméné je tieba vyzdvihnout, Ze pro pacienty
jsou prvnimi kontaktnimi osobami, od nichz ziskavaji doporuceni v souvislosti s onemocnénimi a jejich 1é¢bou, 1ékari
(zejména prakticti 1ékafi) a dalsi zdravotnicti pracovnici, jako jsou lékdrnici a zdravotni sestry.

1.11.  EHSV z4dd Evropskou komisi, aby podpofila ndvrh projektu elektronickych informaci o produktech v rdmci
Iniciativy pro inovativni lé¢iva (IMI2). Vyzyva clenské stity, aby se k této iniciativé pfipojily a koordinovaly existujici
databaze.

2. Uvod

2.1.  Evropskd komise zvefejnila v roce 2012 akéni pldn, ktery pojmenovava prekdzky branici plnému vyuzivani
digitélnich feSeni v evropskych systémech zdravotni péce, a nazvala ho Akéni pldn pro elektronické zdravotnictvi na obdobi
2012-2020 — inovativni zdravotni péce pro 21. stoleti (*).

2.2.  Evropskd komise uvedla, ze zamysli zlepsit zdravotn{ péci v zdjmu pacientd, ponechat pacienttim vétsi kontrolu nad
jejich 1é¢bou a omezit néklady. Pacienti, ob¢ané a zdravotnicti pracovnici sice nadSené vyuzivaji aplikace telemediciny
a miliony evropskych obc¢ant si do svych smartphont stahly aplikace, aby mohli sledovat sviij zdravotni stav a svoji
kondici, ale digitdlni zdravotni péce musi je$té rozvinout sviij znaény potencidl ke zlepSeni systémi zdravotni péce
a usporam ndkladti diky efektivité. EHSV v této souvislosti pfipomind, Ze je pfi tom rovnéz tieba zohlednit zdjmy ochrany
soukromi a ddaj.

2.3. WHO definuje elektronické zdravotnictvi (eHealth), véetné telemediciny a mobilniho zdravotnictvi (mHealth), jako

— poskytovani informaci tykajicich se zdravi zdravotnickym pracovnikiim a spotiebiteltim po internetu a telefonu,

— vyuzivan{ informacnich technologif a elektronického obchodovani (eCommerce) ke zlepseni vetejnych systémi zdravotni
péce, napt. prostrednictvim vzdélavani a odborné piipravy zdravotnickych pracovnika,

— vyuzivani elektronického obchodovani a elektronického podnikdni (eBusiness) pti spravé systéma zdravotni péce.

2.4.  Evropskd komise vydala k mobilnimu zdravotnictvi zelenou knihu (%). Mobiln{ zdravotnictvi (mHealth) je soucasti
elektronického zdravotnictvi (eHealth) a tykd se postupli v 1ékaiské péci a vefejném zdravi podporovanych mobilnimi
zafizenimi. Pati{ sem zejména vyuzivini moznosti mobilni komunikace k poskytovani sluzeb v oblasti zdravotni péce
a kondice, k informovani a k mobilnim zdravotnickym aplikacim.

()  COM(2012) 736 final.
() COM(2014) 219 final, http:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/CS|TXT/PDF/?uri=CELEX%3A52014DC0219&from=CES
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2.5.  Stale vice lidi vSech vékovych kategorii vyuzivd stdle vétsi pocet elektronickych informaci o zdravotnim stavu
a elektronickych aplikaci.

2.6.  Kvalita téchto informacnich zdroji se viak znacné lisi a vyhleddvace obvykle nerozlisuji mezi spolehlivymi, oficidlné
schvdlenymi a méné spolehlivymi zdroji.

2.7.  Pro zdravotnické pracovniky existuje celd fada certifikovanych informacnich systémd. Pracovnici ve zdravotnictvi —
zejména prakticti 1ékati a 1ékdrnici — hraji v systémech zdravotni péée klicovou tilohu a kvalitni informace jsou nezbytné,
chceme-li mit fadné informované zdravotnické pracovniky, ktefi ispésné plni potieby ob¢anii EU v oblasti zdravotni péce.

2.8.  EHSV se domnivd, Ze by pacienti méli mit stejné snadny pfistup ke spolehlivym informacim, aby byli s to lépe
organizovat svou zdravotni péci a Ucastnit se ji, coZ se projevi i ve vétsim dodrzovéani 1écby. Podrobnosti ohledné potieby
vzdélavani a zapojeni vSech skupin (véetné starSich osob a osob se zdravotnim postizenim) jiz byly popsany v diivéjsich
stanoviscich (?).

2.9. Veétsi pracovni zatiZeni zdravotnickych pracovnikd a riizné moznosti pacientd a obcani angazovat se ve
zdravotnickych organizacich, napf. ve vnitrostatnich schvalovacich orgdnech, ve vyborech Evropské agentury pro 1écivé
piipravky (EMA) a v etickych komisich, vyzaduje rozsdhlé znalosti.

2.10.  Jednu z moznosti vzdélavani pro pacienty poskytuje Evropskd akademie pacientli pro terapeutické inovace
(EUPATI). Toto konsorcium je financovano prostfednictvim iniciativy Innovative Medicines Initiative, partnerstvi vefejného
a soukromého sektoru mezi Evropskou komisi a Evropskou federaci farmaceutického priimyslu a asociaci (EFPIA).

2.11.  EUPATI je konsorciem sestdvajicim z 29 organizaci, jemuz pfedsedd Evropské féorum pacientli (EPF). SdruZuje
v jednom seskupeni celoevropské organizace pacientt, ale i akademické a neziskové organizace, které jsou odborniky na
Gcast pacientt a vefejnosti, a také ¢lenské organizace EFPIA. EUPATI informace pacienttim, ktef{ se nevyznaji v systémech
zdravotni péce, a tézce dosazitelnym skupindm pacientli tim, ze vytvaii obecné povédomi o vyvoji novych lé¢ebnych
postupti. Prostiednictvim EUPATI lze pofadat také $koleni zaméfend na pochopeni informaci o 1é¢ivych piipravcich nebo
vyvijet odpovidajici vzdélavaci programy.

2.12.  Neékteré evropské clenské stity jiz maji informace o lécivych piipravcich v elektronické podobé. Nej-
propracovanéjsi databazi nazvanou FASS (*) md $védsky farmaceuticky svaz LIF, dal3i existuji napiiklad v Némecku,
Spojeném kralovstvi, Finsku ¢i Dansku. Tyto databaze jsou obvykle hafe dostupné pro osoby se zrakovym postiZenim nebo
neobsahuji cely sortiment lé¢ivych piipravka.

2.13.  Neékteré z téchto databdzi navic nejsou pravidelné aktualizovany.

2.14.  Kromé toho nékteré orgdny schvalujici 1é¢ivé piipravky povolily uvddét v pifbalovych informacich kédy (QR
Codes) vedouci k piibalovym informacim na internetovych strankach firem. Bezbariérovy pfistup tedy ¢asto neni zarucen
ani zde.

2.15.  Tyto iniciativy ukazuji, Ze je naddle zapotiebi harmonizovany pfistup, ktery zajisti pfistup k informacim
prostfednictvim téchto novych technologii vem spole¢enskym skupinam.

3. Obecné pfipominky

3.1. Infrastruktura

3.1.1.  Podle EHSV nese farmaceuticky primysl odpovédnost za presné a aktudlni informace o svych produktech.
Vsechna technologickd feseni by méla byt vysledkem tizké spoluprice s primyslem, aby mohla byt vyuzita jiz existujici
technickd feSeni a orgdny schvalujici 1é¢ivé piipravky je mohly kontrolovat.

() Stanovisko EHSV k tématu Digitlni spolecnost — piistup, vzdéldvani, odbornd piiprava, zaméstndni a prostiedky k zajisténi
rovného postaveni (Uf. vést. C 451, 16.12.2014, s. 25).
() http:/[www.fass.se[LIF/startpage?user Type=2
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3.1.2.  EHSV zdraziiuje, Ze zptisob, jakym jsou afedné povolené informace podavany, a moznosti piistupu musi byt
odsouhlaseny za tcasti ptislusnych zainteresovanych stran (schvalujicich organti, organizaci pacientti, zdravotnickych
pracovnikd).

3.1.3.  Konsorcium odpovédné za koordinaci vyvoje databdze ¢i portdlu by mohlo byt zfizeno a financovdno v rdmci
iniciativy pro inovativn{ 1éciva (IIL).

3.1.4.  PH vytvafeni navrhovaného portdlu budou zohlednény stavajici databdze (napf. databdze Evropské agentury pro
lé¢ivé piipravky EMA).

3.2. Potteba dalsiho vyzkumu

3.2.1. Technicky vyzkum a vyvoj

— Existuji modely ndrodnich databdzi. Kromé toho byl k pfedvedeni uzivatelsky vstficnych a $iroce pfistupnych databdzi
vyvinut dal$f prototyp, ktery umoziiuje i pouZivani audiovizudlnich soubord. Méla by byt vypracovana volné dostupnd
technickd feSeni, kterd budou nejefektivnéji vyuzivat dostupné zdroje.

— Tato technickd feSeni musi zohlednovat i to, Ze oblané ¢i pacienti nechtéji na svych smartphonech pouzivat prilis
mnoho skenovacich aplikaci. Proto by databdze ¢i portdly mély byt dostupné napf. prostfednictvim béznych
skenovacich technologif.

— Musti se usilovat o feSeni, kterd nejsou zdvisld na formé, aby se zlepsila akceptace. Informace musi byt mozné vyzadat
a prohliZet prostiednictvim vSech zafizeni (stolnich pocitact, tabletti, smartphont atd.).

— Technicka fedeni by se méla porovndvat, pficemz by mély byt zahrnuty i oblasti systému zdravotni péce (napf. iniciativy
Clenskych sttt zaméfené na dosazeni lidi prostfednictvim ddlkového pfipojeni nebo bankomatd, které navrhla
Evropska komise (°)).

— V Itdlii maji lékdrny ze zdkona povinnost vytisknout aktualizované piibalové informace, které farmaceutické firmy
zanesly do databdze. Dalsi moznosti by mohl byt i tisk v 1ékdrnach ze strany lékdrnikt nebo pacientti (na termindlech
podobnych bankomattim), coz by umoznilo zahrnout osoby, které nepouzivaji Internet.

3.2.2. Test obsahu a jeho prezentace

Je tieba prozkoumat, jak vefejnost pfijimd riznd feSeni, a uZivatelé museji technickd FeSeni testovat, aby byla provéfena
jejich funkénost.

— Vyzkum se musi zabyvat strukturdlnimi otdzkami v souvislosti s nezbytnou kontrolou technickych feseni, aby se
zlepsila akceptace.

— Jak schvalujici orgdny kontroluji obsahy?

— Obsahy musi byt prezentovany tak, aby bylo mozné piizptsobit se individudlnim potiebdm pacientti a obc¢ant
a zdroven byly poskytnuty viechny informace, které jsou podle schvalovaci dokumentace resp. ze zdkona pozadovany.

— V zdjmu poskytovani rychlé zpétné vazby viem subjektim by mohla byt zapracovdna moznost, aby uzivatelé mohli
informace hodnotit (zejména srozumitelnost). Za tim Gcelem by k prezentaci, $ifeni a vyméné mohla byt vyuZivina
socidlni média.

() http:/[www.mobilehealthglobal.com/in-the-news/interviews/46 [interview-with-peteris-zilgalvis
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3.2.3. Vzdéldvini a odbornd p¥iprava

Vyuzivani internetu se v ruznych spolecenskych skupindch zna¢né lisi. Mnoho z nich vyuZziva socidlni sité, informacni
nabidky v3ak ne. Mald skupina (podle némeckého Spolkového statistického tfadu odhadem 10 %) Internet nepouZiva
vibec. Mél by byt zahdjen ndsledujici prizkum:

— Jak lze motivovat k aktivnimu uceni s cilem vyuzivat dostupné zdroje informaci o zdravotnickych tématech (véetné
digitélnich informaci)?

— Naudit se, jak se ucit (celoZivotni uceni), pfedstavuje jednu z 8 kli¢ovych kompetenci uvedenych v doporuceni
Evropského parlamentu a Rady ze dne 18. prosince 2006 (%), v némz byly clenské stity vyzvany k piijimani
vnitrostatnich opatieni. ,Evropsky program pro vzdélavani dospélych” navrhuje opatfeni ¢lenskych sttt v oblasti
aktivniho vzdélavani dospélych. ,Gramotnost v oblasti digitdlniho zdravi“ by bylo mozné zahrnout mezi kritéria
Programu pro mezindrodni vyzkum kompetenci dospélych (PIAAC) pro hodnoceni vzdélavani dospélych.

— Jakou tlohu mohou hrét rtiznd vzdélavaci zafizeni (vysoké skoly, zafizeni pro vzdélavani dospélych atd.) a zdravotnickd
zaf{zen{ pH zvySovani rozmanitych schopnosti, napt. pfi zachdzeni s novymi technologiemi, pfi obecné prospésné
¢innosti a péci nebo pii pieddvani socidlnich a technickych znalosti?

— Pracovnici ve zdravotnictvi museji béhem své odborné piipravy absolvovat piislusnd koleni. Stiediska vzdélavani
dospélych mohou nabizet atraktivni kurzy uzptisobené konkrétné uzivatelim systému. V zdjmu osloveni cilové skupiny
by mohla spolupracovat se zdravotnickymi pracovniky (zejména 1ékafi), mistnimi lékdrnami a mistnimi zdravotnimi
a socidlnimi zaf{zenimi. To je dtlezité zejména ve venkovskych oblastech, kde jsou lidé vice izolovani. Zejména
mezigenera¢ni uceni by mohlo pfispét k vyméné poznatkii ohledné obsahu a technickych dovednosti.

V Bruselu dne 16. zai{ 2015.

piedseda
Evropského hospoddiského a socidlniho v yboru
Henri MALOSSE

() Uk vést. L 394, 30.12.2006, s. 10.



