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A BIZOTTSAG KOZLEMENYE AZ EUROPAI PARLAMENTNEK, A
TANACSNAK, AZ EUROPAI GAZDASAGI ES SZOCIALIS BIZOTTSAGNAK ES A
REGIOK BIZOTTSAGANAK

az egészségugy es az ellatas digitalis atalakitasanak a digitalis egységes piacon vald
lehetové tételérol, a polgarok szerepének erdsitésérol és egy egészségesebb tarsadalom
megteremtésérol
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1. SZAKPOLITIKAI HATTER: EGESZSEGUGY ES ELLATAS A DIGITALIZALODO
VILAGBAN

Az Egészségiigyi helyzet az Eurdpai Unidban cimii legjabb jelentés’ megéllapitotta,
hogy egészségugyi és ellatérendszereink? csak akkor lesznek tovabbra is alkalmasak arra,
hogy rendeltetésiiknek megfeleljenek, ha alapjaikban ujragondoljuk 6ket. Ez olyan
rendszereket jelent, amelyek célja tovabbra is az egeszségfejlesztés, a betegségmegel6zés
¢s a polgarok igényeinek megfeleld, betegkdzponta ellatas nyujtasa. Az egészségiligyi €s
az ellatérendszereket meg kell reformalni, és innovativ megoldasokra van szlikséguk,
hogy alkalmazkodoképesebbek, hozzaférheték és hatékonyak legyenek a polgaroknak
nyGjtandé minSségi ellatds szempontjabol®,

Az eurdpai egészségiigyi ¢és ellatorendszerek eldtt hatalmas kihivasok allnak. Ezek az
dregedés, a multimorbiditas*, az egészségiigyi munkaerd hidnya és az olyan megelézhetd,
nem atvihetd betegségek jelentette egyre ndvekvO terhek, amelyeket példaul a
dohanyzaés, az alkoholfogyasztés, az elhizés és mas, tobbek kozott neurodegenerativ és
ritka betegségek jelentette kockazati tényezOk okoznak. Egyre nagyobb fenyegetést
tapasztalhatunk a fert6z6 betegségek részérdl is, mivel nd az antibiotikum-
rezisztenciajuk, illetve 4j vagy ujra megjelend korokozok bukkannak fel®. Az uni6s
tagallamokban az egészségligyre és a tartds apolasra-gondozasra forditott allami kiadasok
folyamatosan emelkednek, és a tovabbiakban is erre lehet szamitani®.

Az egészségligyet és az ellatast szolgald digitalis megoldasok novelhetik polgarok
millidinak a jolétét, és radikalisan valtoztathatnak az egészsegligyi és ellatasi
szolgaltatasok betegeknek torténd biztositasaban, ha atgondoltan tervezik meg és
koltséghatékonyan valositjdk meg oket. A digitalizacié Dbiztosithatja az ellatas
folyamatossagat a hatarokon tal is, ami fontos szempont azoknak, akik Uzleti vagy
szabadidés célbol kiilfoldre utaznak. A digitalizdcid az egészségfejlesztésben és a
betegségmegeldzésben is segithet, tobbek kozott a munkahelyeken. Téamogathatja az
egeészsegugyi rendszerek reformjat és az olyan uj ellatasi modellek szerinti atalakitasukat,
ahol az emberek igényei allnak a kézéppontban, tovabba lehet6vé teszi a korhazkozpontu
rendszerekrdl az inkabb kozdsségi alapt, integralt ellatasi struktirakra valo atallast’. A
digitalis eszkdzok segithetnek abban, hogy a tudomanyos ismeretek révén a polgarok
megolrizhessék jO egészségi allapotukat, ezaltal garantalhatd, hogy nem valnak

! State of Health in the EU (Egészségiigyi helyzet az Eurépai Unidban): kisérd jelentés, 2017,

https://ec.europa.eu/health/state.

2 Az ,egészségiigyi és ellatorendszerek” kifejezés tagabb fogalom, mint az ,.egészségiigyi rendszerek”
vagy az ,egészségligyi ellatorendszerek”, mivel magaban foglalja mind a kozegészségiigyet, mind a
szocidlis ellatast.

% A Bizottsag kozleménye a hozzaférhetd és alkalmazkodoképes egészségiigyi rendszerekrél, COM(2014)
215 final.

* Tobbféle kronikus betegség egyidejii fennallasa.

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

¢ A bizottsagi szolgélatok és a Gazdasagpolitikai Bizottsag kozos jelentése az egészségiigyi ellatasrol, a
tartds &polast-gondozast nytjtd rendszerekrél és a koltségvetési fenntarthatosagrol, Europai Bizottsag és
Gazdaségpolitikai Bizottsag, 2016. oktdber, https://ec.europa.eu/info/publications/economy-finance/joint-
report-health-care-and-long-term-care-systems-fiscal-sustainability-0_en.

" Miniszteri nyilatkozat, a Gazdasagi Egyiittmiikodési és Fejlesztési Szervezet egészségiigyi minisztereinek
talalkozodja, ,,The next generation of health reforms” (Az egészségiigyi reformok kovetkezd generacioja),
2017, http://www.oecd.org/health/ministerial/ministerial-statement-2017.pdf &

A WHO globadlis stratégiaja az emberkdzpontd, integralt egészségugyi szolgaltatasokrdl, Egészségligyi
Vilagszervezet, 2015.
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paciensekké. Ezen eszkozokben benne rejlik a lehetdség, hogy az egészségiigyi adatokat
jobban fel lehet hasznalni a kutatasban és az innovécidban, a precizids egészséglgyi
ellatas, a jobb egészségugyi beavatkozasok és a hatéekonyabb egészségugyi és szocialis
ellatérendszerek tamogatasa érdekében.

Az adatok a digitalis atallas kulcsfontossagu tamogaté eszkozei. Az egeszségligyi adatok
szamtalan formaban rendelkezésre allhatnak; nem ugyantgy kezelik 6ket valamennyi
tagallamban vagy a nemzeti egészségugyi rendszereken belil. Gyakran maguk a betegek
vagy a hatésagok, az egészsegugyi szakemberek vagy a kutatdk szamara sem
hozzaférhetoek, pedig segithetnének e szakembereknek a pontosabb diagnozis
felallitasaban és a megfeleld kezelés vagy precizios ellatas feltarasban és biztositasaban.
Még ott, ahol vannak is egészségugyi adatok, gyakran nem interoperabilis
technologiaktol fliggenek, igy széleskort felhasznéaldsuk akadalyozott.

Emiatt az egészsegugyi rendszerek nem rendelkeznek fontos informéacidkkal ahhoz, hogy
optimalizéljdk szolgaltatisaikat, eés a szolgaltatoknak nehéz méretgazdasdgossagot
megvalésitaniuk a hatékony digitalis egészségiigyi és ellatasi megoldasok® kinalataban,
tovdbb4d az egészségugyi szolgéltatdisok hataron atnyalé  igénybevételének
tamogatasaban. Ennek eredményeként a polgarok még nem tudjak a digitalis egyseges
piac minden elényét kihasznalni e terlileten. A piac elaprézodottsiga és az egészségiigyi
rendszerek kozotti interoperabilitas hianya az inkabb az emberek igényeire fokuszald
betegségmegel6zésre, ellatasra és gyogyitasra iranyuld integralt megkdzelités Gtjaban all.

Az EU erételjes megkozelitéseket dolgoz ki a nagy teljesitményli szamitastechnika, az
adatelemzések és a mesterseges intelligencia terén, amelyek segithetnek (j egészségugyi
termékek® megtervezésében és tesztelésében, a diagndzis gyorsabb felallitdsaban és jobb
kezelések biztositasaban. E torekvesek sikere azon mulik, hogy rendelkezésre allnak-e
hatalmas mennyiségili, mindségi adatok és olyan megfeleld szabalyozoi keretek, amelyek
vedik az egyének és a tarsadalom jogait, egyuttal 6sztdnzik az innovaciot. Amint az
Egészségiigyi helyzet az Europai Unidban cimi jelentés megallapitotta, a betegkdzponta
egéslzoség[]gyi adatok felhasznalasa még mindig nincs teljes mértékben kiakndzva az EU-
ban.

Az egészségugyi és a szocialis ellatds megszervezése és biztositdsa a tagallamok
felelossége. Egyes tagallamokban, kiilonosen, ahol (szovetségi) regionalis rendszerek
vannak, a regionalis hatésagok feladata az egészséglgyi ellatds finanszirozasa és
biztositasa. Az Eurépai Unié miikodésérsl szolo szerzédéssel* 8sszhangban ugyanakkor
a Bizottsdg eldmozdithatja a népegészségligyi helyzet javitasat, a betegségek
megeldzését, és tamogathatja a tagallamok kozotti, példaul olyan iranyt egytittmikodést,
hogy javitsak az egészségiigyi szolgaltatasaik egymast kiegészito jellegét a hataraikon
tul. A Bizottsdg felléphet az innovacio, a gazdasagi novekedés és az egységes piac
fejléddésének Osztonzése érdekében, a tagallamokkal fokozottan egyiittmiikodve.

Az egeészseqgugyi és az ellato hatosagok egész Europaban kozos kihivasok elétt allnak,
amelyeket egyiitt legjobb kezelni. Ebbdl a célbol a Bizottsdg egylitt dolgozott a

8 Bizottsagi szolgalati munkadokumentum ,,Az eurépai digitalis egységes piaci stratégia — Elemzés és
tények” SWD(2015) 100 final, 5.6. pont, Digitalizacié az alapveté adgazatokban, e-egészségligy és e-
ellatés, 79-81. o.

° Gyébgyszerek, késziilékek, fejlett terapias gydgyszerkészitmények stb.

0 Lasd a fent hivatkozott, ,Egészségiigyi helyzet az Eurépai Unidban: kiséré jelentés, 2017” cimii
dokumentumot, 37. o.

! Az Eur6pai Uni6 mitkodésérél szo16 szerzGdés 168. cikke.
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tagallamokkal, a regionalis hatdsdgokkal és mas érdekeltekkel, hogy eredmeényesek
kiakndzzak az innovativ megoldasokban, koztik a digitalis technol6gidkban és az
adatelemzésekben rejlo potencialt, és ennek soran segitsék a tagallamokat egészségligyi
és ellatérendszereik megreformalasaban. A Bizottsag tdmogatasat finanszirozason és
olyan intézkedeseken keresztiil nydjtja, amelyek elémozditjak a szakpolitikai
egylittmiikddést és a bevalt gyakorlatok cseréjét.

Az unids finanszirozas tdmogatja a kutatast és az innovaciot a digitalis egészségugyi és
ellatdsi megoldasok terén, kuléndsen a Horizont 2020 programon keresztil. E
finanszirozas az Europai Haldzatfinanszirozasi Eszkdz programjabol szarmazo
forrasokkal®® jarul hozza a betegadatlapok és az elektronikus rendelvények hatarokon
atnyulo cseréjére szolgalo infrastruktira kiépitéséhez.

A hatéron atnyulo egészségiigyi ellatasra vonatkozo betegjogok érvényesitésérdl szolo
iranyelv™® létrehozta az e-egészségiigyi haldzatot, hogy elémozditsa az e-egészségiigyi
megoldasok interoperabilitisat. Az orvostechnikai eszkdzokrél', az adatvédelemrsl®, az
elektronikus azonositasrol'® és a halézati és informacids rendszerek biztonsagéarél*’ sz616
unids jogszabalyok szamos lehetdséget kindlnak a digitalis technologidk egészségiigy €s
ellatas terén torténd feleldsségteljes hasznalatanak megkonnyitésére.

Egyuttmiikodési strukturak is 1étrejottek; ide sorolhatok példaul a tevékeny és egészséges
idéskor témajara vonatkozd eurdpai innovéacios partnerség’®, a tevékeny és 6nallo
életvitel segitését szolgalé kozos program®, és a kdz-magén tarsulasok, mint az innovativ
gydgyszerek kutatdsara iranyulé kezdeményezés®® és a Kivalé Eurépai Elektronikai
Alkatrészek és Rendszerek®. A regionélis és nemzeti intelligens szakosodési stratégiak
szintén kozponti jelentdséggel birnak az erdsebb regionalis Okoszisztémaknak az
egészségiigy terén torténd kialakitasaban. 2004 6ta két e-egészségiigyi cselekvési terv?
biztositotta a tagallamok és a Bizottsag szdmara a szakpolitikai fellépés keretét, és az e-
egészségiigyi érdekeltek csoportja®® fontos szerepet tolttt be.

2 Az e-egészségligyi intézkedéseket az Eurdpai Halozatfinanszirozasi Eszkéz téavkozlési agazatabol
dotaljak, az éves munkaprogramok keretében.

3 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2011/24/EU iranyelve (2011. marcius9.) a hatéron atnyulo
egészségligyi ellatasra vonatkozo betegjogok érvényesitésérdl (HL L 88., 2011.4.4.).

Y Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. &prilis5.) az orvostechnikai
eszk6zokr6l (HL L 117., 2017.5.5.). Az Eurtpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/746 rendelete
(2017. &prilis 5.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél (HL L 117., 2017.5.5.).

5 Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU)2016/679 rendelete (2016. aprilis 27.) a természetes
személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlasarol, valamint a 95/46/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésér6l (HL L 119., 2016.5.4., 1. 0.).

18 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 910/2014/EU rendelete (2014. julius 23.) a belsd piacon torténd
elektronikus tranzakcidkhoz kapcsolddd elektronikus azonositasrdl és bizalmi szolgaltatasokrol, valamint
az 1999/93/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésér6l (HL L 257., 2014.8.28.).

" Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/1148 irdnyelve (2016. julius 6.) a haldzati és informaci6s
rendszerek biztonsdganak az egész Unidban egységesen magas szintjét biztositd intézkedésekrol
(HL L 194., 2016.7.19.).

18 https://ec.europa.eu/eip/ageing/home_en

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

2 A Tanics 557/2014/EU rendelete (2014. méjus6.) az innovativ gy6gyszerek kutatasara iranyuld
kezdeményezést megvaldsitd masodik kdzos vallalkozas létrehozasarol, HL L 169, 2014.6.7.

2L A Tanacs 561/2014/EU rendelete (2014. mé&jus6.) az ECSEL kozos vallalkozés létrehozasarol,
HL L 169, 2014.6.7.

22 COM(2004) 356 végleges & COM(2012) 736 final.

2% http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupl D=2769
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2. ToOVABBI UNIOS FELLEPES SZUKSEGESSEGE

Az egészségligyben és az ellatasban a digitalis megoldasok igénybevétele a mai napig
lassan halad, és nagymértékben eltér a tagallamokban és a régiokban. A tovabbi unios
szintli fellépés dontd fontossaghi ahhoz, hogy Eurdpdban felgyorsuljon a digitélis
megoldasok hasznos alkalmazasa a kbzegészségugyben és az egészségligyi ellatasban. A
digitalis egységes piaci stratégia végrehajtisanak félidés értékelésében® a Bizottsag
kifejtette, hogy harom tertleten kivan tovabbi intézkedéseket hozni:

> a polgarok szamara az egészségligyi adataikhoz val6 biztonsagos hozzaférés és az
adatok hataron atnyulé megosztasa,

> jobb adatok a kutatds, a betegségmegelozés, valamint a személyre szabott
egeszseégiigyi ellatas és dpolas elomozditasa érdekében,

> a polgarok szerepének erdsitését, valamint a személyre szabott apolast szolgalo
digitalis eszkozok.

Ebbél a célbdl a Bizottsag nyilvanos konzultaciot kezdeményezett?. A konzultacié soran
adott valaszok nagyrészt elismerték a tovabbi munka szikségességét, és azonositottak
azokat a kihivasokat, amelyek megakadalyozzak a digitélis egészségligyi és ellatasi
megoldasok elfogadasat az EU-ban és figyelmen kivil hagyjak az emberek igényeit. A
valaszok itt olyan terlletekre utalnak, mint az egészsegugyi adatokhoz val6 hozzaférés,
az elektronikus egészseégligyi nyilvantartasok sokfélesége, a miiszaki interoperabilitas
hidnya, tovabba a digitalis egészségiigyi szolgaltatasok elérhetdsége. A konzultacid
feltarta a kifejezetten az adatok elektronikus megosztasdhoz kotédo aggalyokat is,
nevezetesen a maganélet megsértésének kockazatat, a kiberbiztonsagi kockézatokat,
tovabba az adatok mindségét és megbizhatdsagat.

A jovobeni unids fellépések hatalyat illetéen a valaszadok a kovetkezdket tartottdk
prioritasnak:

e unids szintii el6irasok kidolgozasa az adatok mindsége, megbizhatOsiga és a
kiberbiztonsag vonatkozasaban;

e az elektronikus egészségiligyi nyilvantartasok unids szintli szabvanyositasa;
valamint

o fokozottabb interoperabilitas nyilt adatcsere-formatumok révén.

2017. december 8-4n a Tanécs kovetkeztetéseket?®® fogadott el, amelyben felhivta a
tagallamokat és a Bizottsagot, hogy dolgozzanak egyutt tobb kérdésben, és hasznaljak ki
a digitalis technologidk kindlta lehetdséget az egészségligyben és az ellatdsban. A
kovetkeztetések kifejezetten felszdlitanak arra is, hogy hajtsak végre az egészséglgyi
dgazatban a személyes adatok védelme, az elektronikus azonositds és az
informaciobiztonsag terén meglévd uniods jogszabalyokat.

* COM(2017) 228 final.

% Nyilvanos konzultaci6: Az egészségiigy és a gondozés atalakitasa a digitalis egységes piacon, 2017.
jalius-2017. oktéber (https://ec.europa.eu/info/consultations/public-consultation-transformation-health-
and-care-digital-single-market_en).

% A Tanacs 2017/C 440/05 kovetkeztetései: Egészségiigy a digitalis tarsadalomban — el6rehaladas az
adathalmazok elemzésén alapul6 egészségligyi innovacio terén, HL C 440., 2017.12.21.
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E kozlemény bemutatja, hogy az EU hogyan segithet e tanacsi kovetkeztetések
célkitlizéseinek teljesitésében. Javaslatot tesz a sziikséges egyiittmiikodés és
infrastruktdra kiépitésére az EU-ban, és ezzel segiti a tagallamokat, hogy eleget tudjanak
tenni az e terlleteken tett politikai kotelezettségvallaldsaiknak. A javasolt intézkedések
egyudttal hozzajarulnak ahhoz a bizottsagi kotelezettségvallalashoz is, amelynek
értelmében a Bizottsdg megvalositja ,,Az egészséges élet és jolét biztositdsa mindenki
szamara, minden életkorban” fenntarthaté fejlédési célkitiizést®” és a szociélis jogok
eurdpai pillérének elveit®.

Az e kozleményben vazolt elképzelés az egészségfejlesztés, a betegségmegeldzés €s a
jarvanyvédelem, a betegek nem teljesitett igényei kielégitésének eldsegitése, tovabba
annak megkdnnyitése a polgarok szamara, hogy egyenld hozzaféréssel rendelkezzenek a
Kivald mindségi ellatashoz, digitalis innovaciok hasznos alkalmazasa révén. Mindezek
megerdsitik az eurdpai egészségiigyi €s ellatérendszerek alkalmazkodoképességét és
fenntarthatosagat is. Azaltal, hogy segitik a digitalis belsé piacban rejlé lehetéségek
maximalizalasat a digitalis termékeknek és szolgaltatdsoknak az egészsegligyben és az
ellatasban torténd szélesebb korli bevezetésével, a javasolt intézkedések célja az is, hogy
0sztonozzék a ndvekedést és tamogassak az eurdpai dgazatot a tertleten.

3. A POLGAROK SZAMARA AZ EGESZSEGUGYI ADATAIKHOZ VALO BIZTONSAGOS
HOZZAFERES ES AZ ADATOK HATARON ATNYULO MEGOSZTASA

A polgaroknak jogukban all egészségugyi adataikhoz hozzéaférni és azokat megosztani.
Az altalanos adatvédelmi rendelet”® alkalmazésanak 2018. majus 25-i kezdetétél a
polgarok rendelkezhetnek majd személyes adataik, koztik egészsegugyi adataik,
felhasznalasar6l. A nyilvanos konzultdcid megerdsitette, hogy a valaszaddk tobbsége
nagyobb mértékii hozzaférést szeretne egészségiigyi adataihoz. Ezeket az adatokat meg
kivannak osztani kezelésiik céljabol, illetve kutatasi céllal is, ha megfeleld garanciak
allnak rendelkezésre. A technoldgianak biztositania kell, hogy ez igaz legyen az
adatvédelmi szabalyokkal dsszhangban kiépitett infrastrukturara.

Jelenleg ugyanakkor szdmos eurdpai polgér csak korlatozottan éri el elektronikusan az
egészségével kapcsolatos adatokat. Ezek az adatok gyakran nem kovethetdk vissza és
tobb kiilonb6z6 helyen szérddnak szét. Ez hatranyosan érinti a diagnézis felallitasat, a
kezelést és az utdgondozast; ha példaul egy személy kulfoldon tartézkodik, a ra
vonatkoz6 egészségligyi informaciok nem érhetdk el. Réadasul az elektronikus
egészsegugyi nyilvantartasi rendszerekben tovabbra is inkompatibilis formatumokat és
szabvanyokat alkalmaznak szerte az Unidban.

Lényegében a polgaroknak barhol az EU-ban biztonsagos hozzaféréssel kellene
rendelkezniuk az egészségugyi adataik atfogo elektronikus nyilvantartdsahoz. Tovabbra
is rendelkezést kell biztositani a polgaroknak sajat adataik felett, és képesnek kell lennitk

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

%8 COM/2017/0250 final.

2 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU)2016/679 rendelete (2016. prilis 27.) a természetes
személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl €s az ilyen adatok szabad
dramlasardl, valamint a 95/46/EK ir&nyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 119., 2016.5.4., 1. 0.),
kuléndsen a 15. cikk (hozzéférési jog) és a 20. cikk (az adathordozhatdsaghoz vald jog).
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arra, hogy egeszségligyi adataikat biztonsdgosan megoszthassak az erre feljogositott
felekkel (egészségiigyi ellatas, megel6zé szolgaltatasok, kutatds céljabol, vagy mas,
altaluk megfelelének itélt célbol). Ennek fliggetlennek kell lennie attol, hogy az adat hol
taldlhatd, tovabba ©sszhangban kell &llnia az adatvédelmi jogszabalyokkal. A
jogosulatlan hozzaférést meg kell akadalyozni.

A betegek adatainak hatarokon atnyulod cseréjével kapcsolatos jelenlegi erdfeszitések az
EU-ban az egészségligyi hatésagok azon Onkéntes egyiittmiitkédésén alapulnak, hogy
csatlakoznak az e-egészségiigyi digitalis szolgaltatas infrastruktdrajahoz®’, amelyet az
Europai Haldzatfinanszirozasi Eszkdz (széles savl rendszerek és infokommunikacios
technoldgiak) program tamogat, és amely az e-egészségugyi hélozat altal elfogadott
iranymutatasokat hasznalja®! az e-egészséguigyi digitalis szolgéltatas infrastruktdrajanak
iranyitasahoz, telepitéséhez és miikodtetéséhez™

Jelenleg ez az adatcsere a betegadatlapokra és az elektronikus rendelvényekre
korlatozddik, és nem terjed ki az elektronikus egészséguigyi nyilvantartasokra. A betegek
adatainak cseréjével kapcsolatos e két hasznalati eset a tervek szerint 2018-ban indul 8-9
tagallamban, és varhatéan 2020-ig korilbelll 22 tagallam csatlakozik majd hozza.

Ezért, minthogy a rendszer mar miitkodésbe 1épett, a Bizottsag sziikségesnek latja, hogy e
két haszndlati esetet fokozatosan kiterjessze a tagallamok elektronikus egeszségulgyi
nyilvantartd rendszereinek interoperabilitasara is, az elektronikus egészségligyi
nyilvantartdsok cseréjét szolgéld eurdpai formatum kidolgozasa és elfogadasa réven.
Emellett egyértelmii eshetéség van tovabbi hatékony mddszerek kidolgozasara, amelyek
lehetdvé teszik az orvosi informacid kozegészségiigyi €s kutatdsi célu felhasznalasat,
valamint kdzOs azonositasi és hitelesitési intézkedesek kidolgozasara, a 2011/24/EU
irdnyelv 14. cikkének (2) bekezdésének megfeleléen. E valtozadsokhoz felll kell vizsgalni
az e-egészségiigyi halozat iizemeltetését és miikodését, hogy biztositani lehessen az e-
egészségiigyi digitalis infrastruktira megfeleld iranyitasat és annak anyagi fedezetét. Arra
is szlikség lesz, az e-egeszségligyi halozattal egyetértésben, hogy maganak az e-
egészségiigyi digitalis infrastruktiranak a jelenlegi hatokorét kibovitsék.

Az elektronikus egeszséglgyi nyilvantartasok cseréjét szolgalo europai formatumra
vonatkoz6 eldirdsoknak nyilt szabvanyon kell alapulniuk, és a megfelel6 miiszaki
szakertelemre épulniuk, figyelembe véve az adatok kutatasra es mas célokra vald
lehetséges felhasznalasat. Ezen talmenden a Bizottsag nyomon kivanja kovetni az
elektronikus ~ egészségugyi  nyilvantartdsi  rendszerek  tagallamok  kozotti
interoperabilitasat, és amint arra sor kertl, az elektronikus egészséglgyi nyilvantartasok
cseréjét szolgald eurdpai formatum elfogadasat EU-szerte.

A Bizottsag emellett fel kivanja tarni az elektronikus egészséglgyi nyilvantartasok
cseréjét szolgald eurdpai nyilt formatum széles kort elfogadasanak 6sztonzoit, és mas
olyan intézkedéseket, amelyekkel kezelhetdk az interoperabilitds hidnyahoz vezetd és igy
a digitalis egységes piac e teriileten tOrténéd megvaldsulasat gatlo gyakorlatok. A
Bizottsag azt is tervezi, hogy 6sztonzi a néhany tagallamban és régidéban mar kialakitott,
az interoperabilis rendszerek létrehozasara iranyuld megkozelitéseket.

A Bizottsag nyomon koveti az altalanos adatvédelmi rendelet és a belsé piacon torténd
elektronikus tranzakcidkhoz kapcsolodd elektronikus —azonositasrél és  bizalmi

%0 https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/CEFDSIS/eHealth+2.0
31 https://ec.europa.eu/health/ehealth/policy/network/guidance ehealthgenericservices en
%2 https://ec.europa.eu’/health//sites/health/files/ehealth/docs/ev_20151123 co01 en.pdf
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szolgaltatasokrol szol6 rendelet® végrehajtasat az egészségigy vonatkozasaban. A
kiberbiztonsagi kovetelmenyekkel kapcsolatos tanusitasrdl szolo, kdzelmultban javasolt
szabalyok* elfogadasuk esetén szintén betaplalhaték a rendszerbe. Itt figyelembe kell
venni a kialakuloban [évé technoldgidkat, mint a blokklanc, az innovativ
személyazonossag-kezelési mechanizmusok €s a biztonsagos megoldasok tanusitasi
mechanizmusai, a kiberbiztonsagi kozleménnyel® és az éltalanos adatvédelmi rendelet
rendelkezéseivel, kiilondsen a biztonsagrol, az adatvédelmi incidensrdl és a tajékoztatasra
vonatkoz6 kdvetelményekrél szo16 rendelkezéseivel® 6sszhangban.

A Bizottsag az Europai Halozatfinanszirozasi Eszk6zbol és a Horizont 2020 programbdl
szeretne forrdsokat mobilizalni az elektronikus egészsegigyi nyilvantartdsok cseréjét
szolgalo europai formatumhoz és az e-egészségugyi digitalis szolgaltatasi infrastruktira
tovabbfejlesztéséhez. Az egészseégligyi hatésagok megvizsgélhatjdk az  unids
finanszirozasi eszkdzok, mint példaul az eurdpai strukturalis és beruhazasi alapok és az
Eurdpai Stratégiai Beruhdzasi Alap célzott felhasznélasat olyan interoperébilis
elektronikus egészségiigyi nyilvantartasok nemzeti €s regionalis szintli kifejlesztéséhez,
amelyek lehetdvé teszik a polgarok (és felhatalmazott harmadik személyek) szamara a
személyes egészsegugyi adataikhoz vald hozzaférést. Ehhez mérlegelni lehet a tovabbi
finanszirozés lehet6ségét a kovetkezd unios tobbéves pénziigyi keretben.

A Bizottsag:

e Feliilvizsgalja a 2011/890/EU bizottsagi végrehajtasi hatarozatot®” a hatéron
atnyuld egészségiigyi ellatasra vonatkozd betegjogok érvényesitésérdl szolo
iranyelv® 14. cikke értelmében, hogy tisztazza az e-egészségligyi hal6zat szerepét
az e-egeszsegugyi digitalis szolgaltatas infrastruktdrajanak iranyitasaban és annak
miikodési kovetelményeit, tovabba, hogy javitsa a betegekre vonatkozo adatok
interoperabilitasat és a polgarok adatokhoz valé hozzaférését.

e Bizottsagi ajanlast fogad el az elektronikus egészségiigyi nyilvantartasok
cseréjét szolgald eurdpai formatum miszaki eldirasairol, egyuttal figyelemmel
kiséri a vonatkoz6 unios jogszabalyok végrehajtasat, és a jovoben mérlegel mas
intézkedéseket, sziikség esetén. Ezeknek az eldirdsoknak ki kell térniiik a
polgarok elektronikus egészségugyi nyilvantartdsokhoz vald hozzaférésere és a
megfeleld adatvédelmi biztositékok alkalmazéasaval €s a betegek egészségiigyi
adatainak biztonsagaval Osszefiiggd szempontokra, 0sszhangban az altalanos
adatvédelmi rendelettel.

e Tovabbra is tamogatja az e-egészségugyi digitalis szolgaltatasi infrastruktarat,
hogy 1j szolgaltatdsokat tegyen lehetévé az emberek szdmara, mint példaul az
elektronikus egészségligyi nyilvantartasok cseréjét az elektronikus egészségigyi

% Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 910/2014/EU rendelete (2014. julius 23.) a belsé piacon torténd
elektronikus tranzakciokhoz kapcsolddd elektronikus azonositasrél és bizalmi szolgaltatasokrol,
valamint az 1999/93/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 257., 2014.8.28.).

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

% Kozos kozlemény az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak: Ellenalld képesség, elrettentés, védelem: az

Unio erdteljes kiberbiztonsaganak kiépitése, JOIN/2017/0450 final.

% Az altalanos adatvédelmi rendelet 32.cikke a biztonsagi kovetelményekrdl, 33. és 34. cikke az
adatvédelmi incidensrdl és a tdjékoztatasra vonatkozo kovetelményekrol.

% A Bizottsag végrehajtasi hatarozata (2011. december 22.) a felelds nemzeti hatosagok e-egészségiigyi
halozatanak létrehozasara, igazgatasara és mikodésére vonatkozo szabalyok meghatarozasarol.
HL L 344.,2011.12.28., 48-50. 0.

% Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2011/24/EU iranyelve (2011. mércius 9.) a hataron atnyulé

egészségligyi ellatasra vonatkozd betegjogok érvényesitésérdl (HL L 88., 45. 0.).
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nyilvantartdsok cseréjét szolgalé eurdpai formatum miiszaki elGirdsainak
alkalmazasaval, és az adatok kdzegészségugyi és kutatési célu felhasznalasat.

e Forrasokat mobilizdl az Eurdpai Hélozatfinanszirozasi Eszkdzbdl (széles sava
rendszerek és infokommunikacios technolégiak) és a Horizont 2020 programbdl a
jelenlegi pénziigyi keretdsszegen beliil, és mérlegeli tovabbi tamogatés
lehetségét a kovetkezd tobbéves pénziigyi keretbdl, hogy Osztondzze a
tagallamok és a régiok kozotti tovabbi egyiittmiikodést az egészségiigyi adatok
hataron atnyulo cseréje teriiletén, és az egyiittmiikodés lehetséges bovitését
(kulonosen a teljes elektronikus egészséglgyi nyilvantartasra és mas Uj
szolgaltatasokra kiterjedden).

4, JOBB ADATOK A KUTATAS, A BETEGSEGMEGELOZES, VALAMINT A SZEMELYRE
SZABOTT EGESZSEGUGY| ELLATAS ES APOLAS ELOMOZDITASA ERDEKEBEN

A precizids orvoslas ijonnan megjelend megkdzelités, amelynek soran az 0j technoldgidk
altal generalt adatokat arra hasznaljak, hogy jobban megértsék egy adott egyén
tulajdonsagait, és a megfeleld ellatast biztositsak a megfeleld személy szdmara a
megfelel6 idében. Az Uj technoldgidk révén szélesebb korben alkalmazhatok genomikus
és mas informaciok (példaul molekularis profilalkotds, képalkotd diagnosztika,
kornyezeti és életmoddal kapcsolatos adatok), amelyek segitik az orvosokat és a
tudésokat a betegségek jobb megértésében, a helytallobb eldrejelzésekben,
megeldzésben, diagnosztizalasban és kezelésben.

Tobb nemzeti és regiondlis kezdeményezés tamogatja mar a genomikus és mas
egészségiigyi adatok Osszegytlijtését, a kutatds és a precizids orvoslas eldmozditasa
érdekében. E meglévd kezdeményezéseket jobban Ossze kell hangolni, hogy elérhetd
legyen az unids szintli sziikséges kritikus tomeg, és fel lehessen venni a versenyt a vilag
mas régidiban inditott hasonlo kezdeményezésekkel. JelentGs attorés érheté el az
elaprézott eurdpai eréforrasok hatarokon atnyuld biztonsagos digitalis infrastrukturakon
keresztul torténd Osszekapcsolasa révén, amelynek soran teljes mértékben tiszteletben
tartjdk az adatvédelmi jogszabalyokat és az etikai elveket. A genomikus és egyéb
adatokra vonatkozd interoperabilis szabvanyok biztositdsa szintén dontd fontossagu az
adatkészletek hatékony megosztasahoz.

Az erbforrasok Osszekapcsoldsa és a ko6zOs szabvanyok alkalmazidsa javitja az
egészségiigyi adatok elérhetOségét, megosztasat és az egészség és betegség megértésének
javitasa céljaval torténé felhasznalasat. Ez lehetOvé teszi a jarvanyok Kkitérésének
hatékonyabb elorejelzését, a diagnozis felallitdsanak meggyorsitasat €s a jobb megeldzo
és kezelési intézkedesek kidolgozasat, tovabba az intézkedések hatékonysaganak és
esetleges nem kivant hatasainak a figyelemmel kisérését. Az e terlileten megvalositott
eurdpai Osszehangolt fellépés kézzelfoghatdé eldnyokkel jarhat a polgarok és az
egészseégugyi rendszerek sz&méara az EU-ban, mivel lehet6vé teszi a fobb egészségiigyi
kihivasok, koztuk a rak, az agybetegségek, a jarvanyok vagy a ritka betegségek kezelését
(amelyeknél az 0j esetek fele gyerekekhez kdthetd). Ez az 6sszehangolt unios fellépés a
személyre szabott orvoslasrél szolé tanacsi kovetkeztetésekre® is vélaszt ad, amely
kovetkeztetés arra szllitotta fel a Bizottsagot, hogy segitsen az oriasi méretii
adathalmazokban rejld potencidl kiaknazésaban.

% A Tanacs kovetkeztetései (2015. december 7.) a betegek szamara elérhetd, személyre szabott orvoslasrol,
15054/15.



A Bizottsag tamogatni kivanja az unids adatforrasok Osszegyiijtését, és meg szeretné
konnyiteni ezek kutatasi es egészsegpolitikai célu felhasznélasat. Ennek sordn az
adatvédelmi kovetelményekkel osszhangban jar el, és az eurdpai nagy teljesitményii
szamitastechnikai kezdeményezésre®, valamint az eurdpai nyilt tudomanyosadat-felh$*
infrastruktarajara épit. A cél, hogy 0Osszekapcsoljak a nemzeti kezdeményezéseket a
tudomanyos és klinikai szakértk eurOpai haldzataival, példaul a precizios orvoslés
nemzetk6zi konzorciumaval, az eurdpai referenciahalozatokkal, az eurdpai Kkutatasi
infrastruktarékkal, az emberi agy kutatdsaval foglalkoz6 projekttel (Human Brain
Project) és mas relevans kezdeményezésekkel. Ez segit abban, hogy az eurdpai kutatas és
dgazat az élvonalban maradjon, és Uj, preciziés orvosi megoldasokat vezessen be a
piacon. E teriileten barmely kezdeményezésnek teljeskortien figyelembe kell vennie a
kiberbiztonsaggal, az 5G-vel”, a dolgok internetével, az Eurdpai szamitasifelh6-
kezdeményezéssel® kapcsolatos unids szakpolitikat és technolégiai fejleményeket,
valamint az egészségugyi termékekre, koztuk a gyogyszerekre, az orvostechnikai
eszkozokre, a fejlett terapidkra és az egészségugyi technologidk értékelésére vonatkozd
unios szakpolitikat.

A Bizottsag fel kivanja gyorsitani a hatosagok kozotti egyiittmiikodést az Unidban, hogy
megvaldsulhasson a genomikus és mas egészségligyi adatok biztonsagos cseréje a kutatas
és a precizios orvoslas elémozditasa érdekében. A szekventalt genomikus adatok és mas
orvosi adatok kombinalasaval az orvosok és kutatok pontosabb képet kapnak egy adott
személy betegségérdl, és a legmegfelelobb kezelést tudjak meghatdrozni a szdmaéra.
Ennek atlathatd iranyitdsi rendszerre kell eépilnie, amelynek az a célja, hogy
sszekapesolja a nemzeti és regionélis ,,-omika™** végz6désii adatbankokat, biobankokat
és mas EU-szerte meglévé nyilvantartasokat. E koordinacio eredeti célja, hogy legalabb 1
millié szekventélt genomhoz biztositson hozzéférést az EU-ban 2022-ig*, majd egy
nagyobb, legalabb 10 millié emberre kiterjedd, prospektiv, sokasagalapti kohorszhoz (a
szekventalt geonomokon tul) 2025-ig. Ez Osszefogja a molekularis profilalkotast, a
képalkoto diagnosztikat és az eletmdd (kilondsen a kockazati tényezok) vizsgalatat; a
mikrobiolégiai genomikat és a kornyezeti adatokat, valamint az elektronikus
egészségiigyl nyilvantartdsokkal vald kapcsolatokat. Emellett a ,digitalis beteg”
elorejelz6 megkozelitésre épit, amely szamitogépes modellezésen, szimulacion és
mesterséges intelligencian alapul. Végso soron a koordinacio segit majd megalapozni egy
valamennyi emberi sejtet tartalmaz6 referencia-térkép (atlasz) kidolgozasat, amelynek
célja, hogy a legkorszeriibb modszerekkel elemezze az emberi szoveteket és szerveket, és
hogy 0sszehasonlitsa és megértse a betegség soran bekdvetkezd valtozasokat.

%0 http://europa.eu/rapid/press-release_IP-18-64_en.htm
*! https://ec.europa.eu/research/openscience/index.cfm?pg=open-science-cloud
*2 https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/5g-europe-action-plan
* Eurépai szamitasifelhé-kezdeményezés — versenyképes adatkdzpontu és tudésalapl gazdasag kiépitése
Eurdpaban, COM(2016) 178 final.
* Az ,-omika” technolégia altaldnos kifejezés egy atfogd tudoméanyégra és mérnoki szakteriiletre
vonatkoztatva, amelynek keretében elemzik a kiilonb6z6 ,,-omokban” (ideértve a genomot, a proteomot,
a metabolomot, a transzkriptomot stb.) el6forduld, biologiai informécidobjektumok kozotti
kolesonhatasokat. Els6dlegesen olyan technologiak és eszk6zok kifejlesztésére 0sszpontosit, amelyekkel
informacio gyijthetd a kiilonbozd osztalyba tartozd biomolekuldkrél és ligandumaikrol, tovabba
megérthetd a kozottik 1év6é kapcsolat, ideértve a kapcsolédé szabdlyoz6 mechanizmusokat is.
(SWD(2013) 436)
22018 aprilisaban 14 tagallam irta ala a ,, Towards access to at least 1 million sequenced genomes in the
European Union by 2022” egyiittmitkodésrdl szol6 kozos nyilatkozatot, https://ec.europa.eu/digital-
single-market/en/news/eu-countries-will-cooperate-linking-genomic-databases-across-borders
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Kiemelten fontos, hogy megallapodjanak az egészségugyi adatokhoz vald kutatasi és
kozegészségiigyi célu hozzaférésére és adatcserére vonatkozd miszaki eldirasokban,
amelyek példaul az egészségiigyi adatok gytijtését, tarolasat, tomoritését, feldolgozasat €s
az azokhoz val6 hozzaférést szabalyozzak az EU-ban. Ez az eréfeszités a szabvanyositasi
szervek folyamatban 1évé munkajara, a nemzeti kezdeményezésekre ¢és az egészségugyi
szakemberek tarsasigainak kezdemenyezeseire épit, és figyelembe veszi tébbek kdzott az
elektronikus egészségugyi nyilvantartasokkal valo kapcsolatot.

A Bizottsdg emellett tesztelni kivan egyedi, az egészségugyi adatok hatarokon atnyulo,
kutatasi és egészségpolitikai célu cseréjére iranyulé gyakorlati alkalmazésokat is, hogy
javuljanak a kezelések, a diagnozis felallitisa és a betegségmegeldzés, eredetileg a
kovetkezo kisérleti terliletekre Gsszpontositva:

e a diagnozis gyorsabb felallitasa, és a ritka betegségek jobb kezelése azon
majdnem 30 milli6 ember esetében, akiket az 5000-8000 életveszélyes vagy
maradandd karosodassal jaro ritka betegség érint az EU-ban;

e a jarvanyok hatékonyabb eldrejelzése, €s a hatarokon atterjedd fert6zésveszélyek
unios szintli azonositasa; valamint

e a (hivatalos klinikai vizsgéalatokon kiviil gytijtott) ,,valo életbdl szadrmazo
adatok™® egészségiigyi szakemberek, hatosagok és az agazat altali felhasznalasa
annak biztositdsa érdekében, hogy a gyoOgyaszati termékek, az innovativ
technologidk és a terapidk megfeleljenek a betegek igényeinek és kedvezd
egészségbeli valtozasokat eredményezzenek.

E kisérleti intézkedések segitenek majd a megfeleld programok, kezdeményezések és
szereplOk Osszevonasaban, mind unids, mind nemzeti szinten. Ezek magukban foglalnak
kutatisi programokat, a fertz6 betegségek eurdpai feliigyeleti rendszerét’’, orvosi
szakertelmet, az eurOpai referenciahdlozatok, a ritka betegségek nyilvantartasainak
eurdpai platformja és a ritka betegségekre vonatkozo globalis adattar (Orphanet)
munkajat a ritka betegségkel foglalkozo, tervezett kozos finanszirozasu europai program
keretében. A Kisérleti intézkedéseket a Kklinikai egyesiletek, a nemzeti illetékes
hatésagok, az egészségugyi technologiaértékeléssel foglalkozd szervek, a kutatasi
infrastruktarak, az &gazat, az innovativ gyogyszerek kutatasara iranyulé kezdeményezés
és a megfeleld unios iigynokségek™® segitségével dolgozzak ki.

E kezdeti kisérleti teruleteken kivil tovabbiakat is mérlegelni lehet, killéndsen a rékra
vagy a neurodegenerativ betegségekre dsszpontositva (kapcsolatok kiépitése a megfeleld
kezdeményezéssel, példaul a Human Brain Projecttel).

Ezek a tevékenységek javitjdk az adatmindséget, szabvanyositjdk az adatgytjtést,
elosegitik a betegségek europai nyilvantartasainak interoperabilitadsat (példaul a Kozos
Kutatokozpont A&ltal tdmogatott, a rdkra és a ritka betegségekre vonatkozo

% A val6 életbél szarmazé adatok orisi méretii adathalmazok, amelyek kifejezetten azokra az adatokra
hivatkoznak, amelyeket nem randomizalt klinikai vizsgalat soran gyljtenck. Ezek az adatok
kiegészithetik a randomizalt klinikai vizsgalatok soran szerzett adatokat, hogy athidaljak a klinikai
vizsgalatok és a Kklinikai gyakorlat kozotti ismeretbeli hianyossagokat, ) ralatast engedjenek a
betegségek mintazatara, és segitsenek az egészségligyi beavatkozasok biztosaganak és hatékonysaganak
javitasaban.

*71082/2013/EU hatarozat a hatarokon atterjedd stlyos egészségiigyi veszélyekrol.

8 példaul az Europai Betegségmegelézési Kozpont, az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatséag és az
Eurdpai Gyogyszeriigynokség.
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nyilvantartasokét), és elomozditjak a nagy teljesitményii szamitastechnika és modellezés
segitségével torténd adatelemzést. 1ly modon hasznosithatd adatok kritikus tdmege jon
létre, ami tamogatja az alapvetd ismeretek generdlasat, és javitja a megel6zést, a
diagndzis felallitasat és a betegek kezelését. Emellett a Bizottsdg a tudoméanyos élet
képviselodivel és klinikai csoportokkal egyiittmiikodésben feltarja, hogy miként lehetne
legjobban 6szténdzni az adatok aggregélasa iranti igenyt, és ennek soran foglalkozik az
Osztonzokkel és az aggalyokkal, koztiik az adatvédelmi jogkovetés megodvasaval, az
egészségugyi adatok tovabbi feldolgozasa vonatkozasaban.

Forrasokat fognak mobilizalni az uni6és Horizont 2020 kutatasi programon® keresztil
ideértve az innovativ gyogyszerek kutatasara iranyulé kezdeményezést, a harmadik
egészségligyi programot® és az Eurdpai Halozatfinanszirozasi Eszkozt™ (széles savu
rendszerek és infokommunikacids technologidk). A Bizottsag 0sztonzi a tagallamoktol
érkezd tovabbi tdmogatast, hogy a kisérleti projektekben rejld minden lehetdséget ki
lehessen aknadzni. Az ehhez nyujtott tovabbi finanszirozas mérlegelheté az EU kovetkezd
tobbéves pénziigyi keretében is, hogy a meglévéd europai forrdsokat szorosabban
kapcsoljak a vilagels6 egészségligyiadat- és informatikai infrastruktardhoz, amely képes
arra, hogy hatékonyan tdmogassa a tudomanyos kutatést és a precizios orvoslast.

A Bizottsag, az adatvédelmi jogszabalyok és az etikai elvek teljes kori betartdsa

mellett:

e Létrehozza a hatdésagok és mas érdekeltek dnkéntes koordinaciés mechanizmusat,
amelynek segitségével adatokat ¢s infrastrukturat oszthatnak meg a megeldzés és a
precizids orvoslasra iranyul6 kutatas tekintetében. Ez magaban foglalja az europai
genomikai haldzatot, és arra torekszik, hogy kapcsolatot teremtsen a folyamatban
1évé  ,,-omikadkkal” és az emberi sejtek  feltérképezésére  iranyuld
kezdeményezésekkel,

e Elb6segiti a genomikai és mas egészséglgyi adatkészletekhez valé biztonsagos
hozzaférést és a hatarokon atnydld adatcserét a belsd piacon beliil, kutatasi
célokra. Ennek az a célja, hogy elésegitse a megfeleld nyilvantartasok és adatbazisok
interoperabilitasat, a precizids orvoslasra iranyuld kutatasok tamogatasa érdekében;

o Kisérleti intézkedéseket kezdeményez, és dsszegytijti az adatokat és a forrdsokat az
EU-ban, hogy igazolja a kutatds, a betegségmegeldzes, a precizidés orvoslas, az
egészsegugyi technologidk értékelése, valamint a klinikai és szabalyozdi
dontéshozatal fejlesztésének elonyeit; valamint

e Tamogatja a fentieket a forrasok Horizont 2020-b6l és az Eurdpai
Halozatfinanszirozasi Eszkozbdl (széles sava rendszerek és infokommunikécios
technologiak) torténé mobilizalasaval, a jelenlegi pénzigyi keretdsszegeken belil,
¢s mérlegeli a kovetkezd tobbéves pénziigyi keretbdl torténd tovabbi finanszirozas
lehetOségét.

* Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 1291/2013/EU rendelete (2013. december 11.) a ,Horizont 2020”
kutatasi és innovacios keretprogram (2014-2020) létrehozésarol és az 1982/2006/EK hatarozat hatalyon
kivil helyezésérdl (HL L 347., 2013.12.20.).

%0 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 282/2014/EU rendelete (2014. marcius 11.) az egészségiigyre
vonatkozé harmadik unids cselekvési program (2014-2020) létrehozasarol és az 1350/2007/EK
hatarozat hatalyon kivil helyezésérél (HL L 86., 2014.3.21.).

8 Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1316/2013/EU rendelete (2013.december 11.) az Eurdpai
Halbzatfinanszirozési Eszkoz létrehozésarol, a 913/2010/EU rendelet mddositasardl és a 680/2007/EK
és a 67/2010/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 348., 2013.12.20.).
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5. A POLGAROK SZEREPENEK EROSITESET, VALAMINT A SZEMELYRE SZABOTT
APOLAST SZOLGALO DIGITALIS ESZKOZOK

A népesseg eloregedése a kronikus betegsegek és a multimorbiditas jelentette egyre
novekvé terhek mellett fokozza az igényt az egészsegugy es az ellatas irdnt. Ez azt
jelenti, hogy az egészségugyi és szocidlis ellatérendszereknek mas megkodzelitést kell
kidolgozniuk, hogy lehetévé tegyék a hatékonyabb ellatds biztositasat és a kiillonbozo
szolgéaltatasok Osszetettségének lekiizdesét, amely szolgaltatasok kozott a betegeknek
jelenleg el kell igazodniuk. Ezért széles korben elismert, hogy az egészségugyi
rendszereknek a kezelésrdl az egészségfejlesztésre €s a betegségmegeldzésre kell
atallniuk, és a betegség helyett a jollétre és az egyénekre dsszpontositaniuk, valamint el
kell mozdulniuk a szolgaltatasok elaprézddottsagatdl a szolgaltatasok integracioja és
dsszehangolésa felé az ellatés teljes folyamatéban. A tagéallami és a regionalis hatosagok
mar bevezettek ilyen reformokat, hogy javitsak egészségligyi rendszereik hatékonysagat,
hozzaférhetdségét és alkalmazkodoképességét™.

Az egészségfejlesztés, a betegségmegeldzés €s az emberek igényein alapuld integralt
szolgaltatasok nyujtasanak elémozditasa érdekében az egészségiigyi rendszereknek
innovativ. megoldasokat kell talalniuk 0j technoldgiak, termékek és szervezeti
valtoztatasok révén. Ezen atalakulas sikerében kozponti szerepet toltenek be az alabbiak:

e az Uj ellatasi modellek konfiguracioja,

e az egészségugyi technologiaértékelés alkalmazasa a jobb mindségli és
fenntarthatd egészségiigyi szolgéltatasok érdekében®?,

e multidiszciplinaris ellatasi csapatok bevonasa, amelyben Gj vagy Ujragondolt
szerep jut az ellatast biztosito szakemberek szdmara,

o afejlesztés és a megelGzés beépitése az alapellatasba,

o clegendd kapacitdssal ¢és megfeleld készségekkel rendelkezd egészségiigyi
munkaero,

o az ellatast nyujto szakemberek és a betegek kozotti aktiv egylittmiikddés, és

o digitalis megoldasok alkalmazésa, amelyek mindegyike biztositja a sziikseéges
eszkozoket az eredményes és koltseghatékony ellatashoz.

Az egészségigy es az ellatds megszervezésének személykozponti megkozelitései
lehetdve teszik a polgarok szamara, hogy feleldsséget vallaljanak egészségiikért, javitjak
a jollétiiket és az ellatds mindségét, tovabba hozzdjarulnak a fenntarthatd egészségiigyi
rendszerekhez. Digitalis megoldasok, mint a viselhetd technologidk és az m-

52 Lasd az 1., 3., 6. és 7. labjegyzetet, valamint a kovetkezoket:
— A Tanécs kovetkeztetései: cél a modern, alkalmazkoddképes és fenntarthaté egészségiigyi rendszerek
kialakitasa, HL C 202., 2011.7.8., 10-12. 0.; és
— A Tanacs kdvetkeztetései a Gazdasagpolitikai Bizottsdgnak és a Bizottsagnak az unids egészségligyi
ellatasr6l  és  tartds  apolas-gondozasrdl — sz0l6  kozds  jelentésér6l,  2016. november 8.
http://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-14182-2016-INI1T/en/pdf; és
— A tevékeny és egészséges iddskor témajara vonatkozd eurdpai innovacios partnerség stratégiai
végrehajtasi terve. A végrehajtasra példak talalhatok a partnerség referenciaoldalain.

*¥ COM(2018) 51 final.
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egészségligyi>® alkalmazasok révén a polgarok aktivan részt vehetnek az
egészsegfejlesztésben és a kronikus betegségek sajat maguk altali kezelésében. Ez pedig
segithet az egészségiigy ¢s az ellatas iranti novekvd igény kontrolldlasaban. A digitélis
eszkozokben hatalmas lehetOségek rejlenek arra, hogy megosszdk a tudomanyos
ismereteket konnyen hozzaférhetd formaban, igy segitenek az embereknek jo egészségi
allapotuk megdrzésében, ami altal megeldzhetd, hogy paciensekké valjanak. A kockazati
tényezokkel kapcsolatos tudomanyos informaciora épité digitalis megoldasok minden
dgazatban felhasznalhatok, igy az oktatasban, a kozlekedésben és a varosi politikdkban,
amelyek az egészséges életmoddal kapcsolatos informacié megismertetésére torekszenek
és figyelemfelhivd kampéanyokat foglalnak magukban. A digitalis eszkdzok lehetévé
teszik azt is a polgarok szaméra, hogy visszajelzéseket és adatokat szolgaltassanak
orvosuknak az egészségi A&llapotukrol. Ez javitja az egészségugyi szolgéltatdsok
mindségét és végsod soron az emberek egészségét €s jollétét.

Eddig az ilyen uj ellatasi modelleket tipikusan kis léptékben vezették be, de a kezdeti
bizonyitékok arra utalnak, hogy eldnydsek mind a betegek, mind az egészségligyi €s az
ellatorendszerek szamara. Ahhoz, hogy ez az atalakulas valoban végbemehessen, az (j
ellatasi modelleket teljeskortien alkalmazni kell. Csak ekkor érheték el kedvezébb
egészsegi valtozasok az emberek szamara, valosithatok meg hatékonysagnovekedések az
egészségiligyl és az ellatoérendszerek tekintetében, csokkenthetd a digitalis szakadék
kockazata és engedhetd méltanyos és inkluziv hozzaférés a jobb egészségugyi
szolgéltatasokhoz a lakossag valamennyi szegmense szamara.

Ugyanakkor ez az atalakulds Osszetett, ¢s csak a szdmos kiilonbozé szerepld kozos
erofeszitésével johet létre. Ehhez a kovetkezokre van szlikség: i. jelent0s pénziigyi
beruhazas egy olyan iddszakban, amikor az egészségiigyi és az ellatorendszerekre
pénzigyi nyomas nehezedik; ii. elkotelezettség és arra vonatkozo ismeretek, hogy miként
lehetne biztositani, hogy az ilyen beruhdzas nyoman sikeresen és koltséghatékonyan meg
lehessen valdsitani a digitalis tamogatasu, precizios ellatasi megoldasokat; és iii. olyan
piaci viszonyok, amelyek el0mozditjak a méretgazdasdgossagot a technologidk
beszallitoi és a szolgaltatok szamara. Minthogy ezek az eléfeltételek még nem teljesultek
maradéktalanul, az egészségligyi és az ellatasi agazat Eurdpaban eddig viszonylag lassan
hajtotta vegre és fejlesztette a precizios ellatas innovativ megoldasait.

A Bizottsag tehat egyiitt dolgozik a megfeleld szereplékkel (példaul a tagallamokkal, a
régidkkal, a technologidk beszallitdival és a szolgaltatokkal, az egészségugyi es ellatasi
szakemberekkel, a civil tarsadalmi szervezetekkel, a felsGoktatassal, a befektetokkel és az
érdekeltek meglévd platformjaival), hogy tdamogassa a fokozottabb egyiittmiikdést a
tagallamok korében és bdvitse a digitalis tiamogatast ellatasi modellek telepitését.

A Bizottsag kilondsen batoritja a regionalis és nemzeti hatdsagok kozotti, az
egészségligyl technologidk dgazatanak fejlesztését Osztonzd fokozott egylittmiikddést.
Ennek keretében a Bizottsag kilondsen az olyan induld véllalkozésokat es kis- és
kdzépvallalkozasokat tdmogatja, amelyek digitalis megoldasokat fejlesztenek ki a
preciziés ellatashoz és a betegek altali visszajelzéshez. Az egyiittmikodés kiterjed a
hatésagokra és mas olyan érdekeltekre is, amelyek elkotelezettek az egészségigyi
rendszerekben elfogadandd digitalis megoldasok (pl. m-egeészségligy és fliggetlen élet)

% A mobilegészségiigy (m-egészségiigy) az e-egészségiigy alszegmense, amely a mobil eszkézokkel
tdmogatott orvosi és kdzegészségugyi gyakorlatokat fedi le. Kiléndsen magaban foglalja a mobil
kommunikacios eszkdzok egészségugyi és jolléti szolgaltatdsokra vald és tajékoztatasi céll hasznalatat,
tovdbbd a mobilegészségligyi alkalmazasokat. Lasd COM(2014) 219 Zzold koényv a mobil
egészségiigyrol (,,m-egészségiigyrél”) (http://ec.europa.eu/newsroom/dae/document.cfm?doc_id=5147)
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hitelesitésével és tanusitasaval kapcsolatos kozos vagy koélcsondsen elismert elvek
elomozditasa irant.

Az egeszseglgy es az ellatas digitalis atalakitasanak keresletoldali intézkedéseként a
Bizottsag segiti a tagallamokat és a regionalis hatdsdgokat az ezen atalakulasban vald
részvetelre és a technikai segitségnyujtas fogadasara iranyulo kapacitasuk kialakitasaban.
Ezt a meglévd programok és uniés kezdeményezések® eredményeire és eszkozeire
épitve valdsitja meg, valamint a koztiik 1évo szinergiak megteremtésével, hogy szdmos
intézkedést vihessen véghez, amelyek kiterjednek a kovetkezokre: i. ismeretforrasok, igy
irAnymutatasok,  eszkdzok,  innovativ.  és  bevalt  gyakorlatok,  valamint
referenciakatalogusok®™  biztositdsa; ii. miiszaki tdmogatds a végrehajtashoz,
ikerintézményi fellépések az egymastdl valo tanulast és az innovativ gyakorlatok régiok
és tagallamok kozotti atadasat érintéen, nagy 1éptéki kisérleti projektek és hatarokon
atnyalé innovativ beszerzési projektek; iii. eszkoztar kialakitasa, amely mutatokat
tartalmaz a betegek altal bejelentett kimeneteleket érintden, digitalis technologiak
alkalmazasa az egéeszséglgyben és az ellatdsaban, hatasra vonatkozod bizonyitékok; és iv.
az egészségugyi informéacidk megbizhatdsidganak kezelésével foglalkozé szabalyzatok.

Ezenfelil meg kell konnyiteni a beruhdzéasi lehetdségeket a tagallamokban és a
régiokban, hogy allami és maganberuhazésokat vonzzanak be a digitalis timogatottsagu,
integralt precizios ellatas nagy 1éptékii telepitéséhez. Ez magaban foglal olyan
intézkedéseket, amelyek felhivjdk a figyelmet a finanszirozasi lehetdségekre ¢és az
innovativ beszerzésre, eclémozditjdk az unids finanszirozasi eszk6zok stratégiai
felhasznalasat, fokozzak a tobb forrasbol szarmazd beruhdzési lehetdségekhez valod
hozzaférést, és tamogatjadk az érdekeltek egylittmikodését és a kozdsségépitést a
beruhazésok érdekében.

A Bizottsdg a Horizont 2020 programbdl és a harmadik egészségigyi programbdl
nyUjtott forrdsokkal tdmogatja a fent leirt teriletekkel kapcsolatos intézkedeseket.
Ugyanigy, a Strukturalisreform-tamogatd szolgalat is elérhetd, és technikai segitséget
nydjt a tagallamoknak, kérelemre és a Kkoltségvetés rendelkezésre allasanak
fliggvényében. A Bizottsag tovabba eldmozditja a szinergiakat az europai strukturalis €s
beruhazasi alapokkal és az Eurdpai Stratégiai Beruhazasi Alappal e terlleten. Mérlegelni
lehet a kdvetkezé unids tobbéves pénziigyi keretbol nyujtandd tovabbi finanszirozas
lehetdségét.

A Bizottsag:

o Téamogatja az egyiittmiikodést a digitalis egészségligyi megoldasok kindlatanak és
igénybevételének 0Osztonzése érdekében, azéltal, hogy eldsegiti az egészségligyi
technoldgidk hitelesitésének és tandsitasanak kozos elveit;

e Tamogatja az innovativ és bevalt gyakorlatok cseréjét, a kapacitasépiteést és a
technikai segitségnyljtast az egészségugyi es ellatd hatdsagok kérében (hogy nyilt

% Példaul: a tevékeny és egészséges idskor témajara vonatkozo eurépai innovacios partnerség, az Europai
Innovéacids és Technoldgiai Intézet egészséggel foglalkozd tudomanyos és innovacios tarsulasa, az
egészségfejlesztéssel, a nem atvihetd betegségek megelézésével és kezelésével foglakozd tagallami
irnyitobizottsag, az egészségligyi rendszerek teljesitményértékelésével foglalkozé unids szakértdi
csoport, a tevékeny és dnallo életvitel segitését szolgald kdzds program tarsulasa, valamint a dolgok
internete digitalis egészséggel és ellatdssal foglalkoz6, az eurdpai ipar digitalizalasara iranyuld
kezdeményezés keretében miikddo platformyjai.

% p¢ldaul az IKT-szabvanyok unios katalogusa kozbeszerzok szamara.
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szabvanyokat és interoperabilis digitalis megoldasokat alkalmazzanak az
egészségfejlesztésre, a kronikus betegségek megeldzésére és kezelésére, az emberek
szerepének erésitésére és az ellatas személyre szabotta tételére), ehhez pénziigyi
tdmogatast nyudjt a Horizont 2020-bol és a strukturalisreform-tdmogatd
programbol®’, tovabba a harmadik egészségligyi programbdl, a jelenlegi koltségvetés
keretében, egyuttal mérlegeli, hogy tovabbi tAmogatésra tesz javaslatot a kovetkezo
tobbéves pénziigyi keret terhére.

o Felhivja a figyelmet az innovativ beszerzési és beruhazasi lehetdségekre, a
kOzegeészségligy és az egészségugyi ellatds digitalis atalakitdsa érdekében,
mobilizalva a megfeleld unids programokat és pénziigyi eszkozOket, az Eurdpai
Beruhdzasi Bankkal ¢és befektetéi halozatokkal egyiittmiikodésben, emellett
mérlegeli a tovabbi tdmogatast, ideértve a tarsbefektetdi megkozelitéseket, a
kovetkezd tobbéves pénziigyi keret terhére;

o Téamogatja a polgarok és az egészségugyi és az ellatast nyujtd szakemberek
ismereteit és keszségeit a digitalis megoldasok alkalmazasaban, az egészségugyi
szakemberek szakmai szovetségeivel és a felsGoktatassal egyiittmiikddve.

6. AZELOTTUNK ALLO UT

Az innovativ egészségigyi megoldasok javithatjadk az emberek egészségét és
¢letmindségét, és hatékonyabba tehetik az egészségiigyi és az ellatasi szolgaltatasok
megszervezését és biztositasat. Ahhoz, hogy ez megvaldsuljon, ezeket ugy kell
kialakitani, hogy megfeleljenek az emberek és az egészsegiigyi rendszerek igényeinek, és
megfontoltan kell végrehajtani dket, hogy illeszkedjenek a helyi kornyezetbe. A digitélis
technoldgiakat az egészségligy és az ellatés szerves részének kell tekinteni, és azokat az
egészsegiigyi rendszerek atfogdbb célkitiizéseihez kell kapcsolni. Az e kdzleményben
eloterjesztett intézkedések célja elsddlegesen, hogy tamogassiak a tagallamoknak az
egészsegugyi rendszerek megreformalasara iranyulo stratégiait.

Az innovativ digitalis megoldasok gyors telepitését legjobban unids szintii egylittes
munkaval, a telepités tapasztalatainak megosztasaval, a hatas mérésével és az innovacio
tagallamok és régiok kozotti tovabbadasaval lehet megvaldsitani. A felek aktiv bevonasa
alapvetd fontossagli azon harmas siker elérésében, amely az embereknek, az
egészségligyi rendszereknek és a piacnak is kedvez.

% Ez magéban foglalja a tagallamok tajékoztatasat és Osztonzését arra is, hogy tarjak fel a
Strukturdlisreform-timogaté Szolgalat altal nyujtott technikai segitség fogadasanak lehetéségeit,
tekintettel i. a digitalis megoldasok egészségiigyi rendszerckben torténd felhasznalasara, és ii. az
egészségiigyben egy erételjes digitalis iranyitasi keret kidolgozasara.
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