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1. AZ EUROPAI EGESZSEGUGYI ADATTER BEMUTATASA:

A digitalizacio alapvetd fontossdgu az egészségiigy jovOje szempontjabol. A digitalis
transzforméacio elengedhetetlen a polgarok jobb egészsegiigyi ellatdsanak biztositdsahoz, az
erdsebb ¢és ellendllobb egészségiigyi rendszerek kiépitéséhez, az unids egészségiigyi agazat
hosszu tavl versenykepességének és innovécidjanak timogatasahoz, valamint ahhoz, hogy az
EU kil&baljon a vilagjarvanybol.

Az adatok a mai vilag nélkiilozhetetlen részét képezik. Feleldsségteljes és az alapvetd emberi
jogok maradéktalan tiszteletben tartdsa melletti hasznalatuk esetén hihetetlen elonyokkel
jarhatnak mindennapi életink minden aspektusa szamara, beleértve egészségunket is. A
tagallamok egészségligyi rendszerei mar most is hatalmas mennyiségi adatot allitanak elo,
kezelnek és téarolnak. A polgarok szamara azonban gyakran nehéz az egészségugyi
adataikhoz elektronikusan hozzaférni, a kutatok szdmaéra pedig a diagnozis es a kezelések
javitasara hasznalni azokat.

Ma minden mésodik alkalommal hatalmas mennyiségii egészségiigyi adat all rendelkezésre,
amelyek potencialisan értékes informéacidkkal szolgéalnak az egészségligyi szolgaltatasok és a
kutatok szamara. Az egészségligyi adatok Ujrafelhasznalasa a becslések szerint évente 25—
30 milliard EUR-t tesz ki. Ez a szam 10 éven beliil varhatdan eléri az 50 milliard EUR-t.
Mindazonaltal a tagallamokon beluli és tagallamok kozotti szabalyok, struktirak és
folyamatok Osszetettsége és divergenciaja megneheziti az egészségiigyi adatokhoz val6
konnyli hozzaférést és azok megosztasat. Ez akadalyokat gordit az egészségligyi ellatds és az
innovéacio elé, igy a betegek nem tudjak kihasznalni a benne rejl6 lehetéségeket. Emellett az
egészségugyi rendszerek egyre inkabb Kkibertdimadasok célpontjava valnak. Ezért az
egészségligyi agazatnak és az érintett Kiberbiztonsagi hatésadgoknak a kiberbiztonsagot
kulcsfontossagi tényezOnek kell tekinteniik az alapvetd fontossdgu egészségiigyi
szolgaltatasok rezilienciajanak és rendelkezésre allasanak biztositasa szempontjabdl?.

Osszefoglalva, napjainkban az EU egészségiigyi dgazata gazdag az adatokban, de nem
hatékony abban, hogy ezzel az emberek és a tudomany javat szolgélja. Az EU-nak ki kell
aknaznia azt a hatalmas potencialt, hogy az egészségligyi adatok gazdag tarhazat Eurdpa-
szerte a polgarok javat szolgald tuddssa alakitsuk a betegségek hatékonyabb megeldzése,
diagnosztizalasa és kezelése érdekében. Az egészségligyi adatok hozzajarulhatnak a
hatékonyabb, jobb mindségli, biztonsagosabb ¢és személyre szabottabb ellatés
megvalositasahoz, valamint az egészségiigyi ellatas javitasahoz. Az egészségiigyi adatok® és

1 Az EU-n belili adatmegosztas becsllt értékének aranydban szamitva. Tovabbi informacioért lasd a
hatasvizsgalatot az V. mellékletben.

2 https://www.enisa.europa.eu/topics/critical-information-infrastructures-and-services/health

3 Az egyén egészségi allapotara vonatkozé személyes adatok vagy az egészséggel kapcsolatos nem személyes
adatok, példaul statisztikdk, anonim vagy Osszesitett adatok. Ide tartoznak az orvosi adatok (a beteg altal
szolgéltatott informéaciok, diagndzis, orvosi beutalok és rendelvények, orvosi vizsgalati jelentések, laboratoriumi
vizsgalatok, radiografok, az egészségligyi kutatas vagy szakpolitikai déntéshozatal keretében megszerzett vagy
kezelt adatok, mint példaul a betegségek nyilvantartdsa vagy a gydgyszerek vagy orvostechnikai eszkdzok
mellékhatasait tartalmaz6 nyilvantartasokbol szarmazo adatok stb.), az egészséggel kapcsolatos adminisztrativ
és pénzigyi informéacidk (beleértve az egészségugyi szolgaltatasok szamlait és a betegszabadsag kezelésére



az adattudomany dramai modon atalakithatjak a népegészseguigyet, és forradalmasithatjak az
egészségligyl rendszereket, lehetové téve az ¢letmentd egészségiigyi ellatas javitasat. Az
egészségligyl adatok szintén dont0 szerepet jatszhatnak az U egészségiligyi termékek ¢és
kezelések kifejlesztésenek felgyorsitasaban azon betegek szdmara, akiknek a legnagyobb
sziikséguk van rajuk.

A Covidl19-vilagjarvany egyértelmiien ramutatott a digitalis szolgaltatasok jelentségére az
egészségugy terliletén. Megmutatta, hogy a naprakész, megbizhaté és FAIR* egészségligyi
adatok kulcsfontossagliak a vélsagokra adott hatékony népegészségigyi vélaszhoz,
valamint az eredményes kezelések és oltéanyagok Kifejlesztéséhez. Jelentésen
felgyorsitotta az olyan digitalis eszkdzok elterjedését, mint az elektronikus egészséglgyi
dokumentacio (személyes egészsegligyi dokumentacid vagy hasonldé dokumentumok digitalis
forméaban), az elektronikus vények és a digitalis egészségigyi alkalmazasok, valamint a
kutatasi adatok megosztasa. A digitalis egészségiigyi termékek és szolgaltatasok, beleértve a
tavegészségugyi ellatast® is, mar nem Gjdonsagok. Egyre inkabb a mindennapi ellatas részévé
valnak.

Az egészségligyl adatokban rejld potencidlnak a digitalis transzformacid révén torténd
kiaknéazéasa kuléndsen fontos abban az esetben, ha a betegek unids tagallamon belil vagy mas
uniés tagallamokba koltoéznek; és amikor a kutatoknak, innovatoroknak, politikai
dontéshozoknak vagy szabalyozoknak olyan kritikus adatokra van szikségik, amelyek
lehetévé teszik, hogy a tudomany képes legyen segiteni a betegeket. Hasonlokeéppen sokkal
kdnnyebb lesz az egészségiigyi adatok megosztasa azokban a hatar menti régidkban, ahol az
egyenek sokkal gyakrabban vesznek igénybe egészségugyi szolgaltatasokat a hatarokon tul.

Az egészsegugyi szolgaltatok kozotti, az egészséguigyi adatokkal kapcsolatos megndvekedett
interoperabilitds jelentds megtakaritasokat eredményezhet a betegek €s az egészségligyi
rendszerek szamara, mivel az unios tagallamokban készitett orvosi képek mintegy 10 %-a
(évente mintegy 14 milliard EUR-ba keriil) sziikségtelennek tekinthet®. Az elektronikus
gyogyszerfelirasnak kdszonhetden az orvosi termékek kiadasaval kapcsolatos hibak atlagosan
6 %-kal’, a digitalizaltabb orszagokban pedig akar 15 %-kal® is csokkentheték. A becslések
szerint a MyHealth@EU? szisztematikus hasznélata hatarokon ativelden 2—-3 milliard EUR
megtakaritast eredményezhet a hatarokon atnyalé elektronikus gydgyszerfelirasi
szolgaltatasok révén (ez 10 év alatt 37-52 millié EUR tovabbi kiadasnak felel meg)*°.

vonatkoz6 orvosi igazolasokat stb.), valamint az egészséget meghatarozd (szocidlis, viselkedési, kdérnyezeti)
tényezok is.

# FAIR iranyelvek: megtalalhatosag, hozzaférhetéség, interoperabilitas, Ujrafelhasznalhatosag (https:/www.go-
fair.org/fair-principles/).

5> Egészségligyi szolgaltatasok és orvosi informaciok nydjtasa innovativ technoldgiak (kilondsen informacids és
kommunikaciés technoldgiak) alkalmazasaval olyan helyzetekben, amikor az egészségiigyi szakember és a
beteg (vagy két egészségiigyi szakember) nem ugyanazon a helyen tartézkodik.

& A hatasvizsgalat szerint, 51. 0.

7 https://www.higa.ie/sites/default/files/2018-05/ePrescribing-An-Intl-Review.pdf

8 https://www.hiqga.ie/sites/default/files/2018-05/ePrescribing-An-Intl-Review.pdf

° Hatarokon atnyalé digitalis infrastruktira az egészségiigyi adatok cseréjére, mas néven e-egészségugyi
digitélis szolgaltatasi infrastruktira (kordbban: eHDSI).

10 A hatasvizsgalat szerint, elékésziiletben, 51. 0.


https://www.hiqa.ie/sites/default/files/2018-05/ePrescribing-An-Intl-Review.pdf

Az egészsegugyi adatokban rejlé lehetdségek kiaknazasa érdekében a Bizottsag jogalkotasi
javaslatot terjeszt el6 az eurdpai egészseégugyi adattér létrehozasara annak érdekében, hogy
felhatalmazza az egyéneket arra, hogy sajat egészségiigyi adataik felett ellendrzést
gyakoroljanak és lehetévé valjon azok jobb egészségligyi ellatas érdekében torténd
felhasznaldsa, valamint annak lehetéveé tétele érdekében, hogy az EU teljes mértékben
kihasznalhassa az egészségligyi adatok biztonsagos és vedett cseréjeben, felhasznaldséban és
ujrafelhasznalasaban rejlé lehetdségeket, megsziintetve a meglévo akadalyokat.

Az egyének képessé tétele
egészségligyi adataik ellenGrzésére

Az egészségligyiadat-kozpontu
gazdasagban rejlé potencial kiaknazasa

A digitélis egészségligyi szolgéltatasok
és termékek egységes piacanak

tamogatasa

Kovetkezetes és hatékony keret biztositasa az
egészségugyi adatok kutatasi, innovacids,
szakpolitikai dontéshozatali és szabalyozasi
célokbdl valo ujrafelhasznalasa terén

Az interoperabilitds és az
egészségligyi adatok biztonsaganak,
valamint a gyartok egyenld
versenyfeltételeinek a garantaldsa

1. abra: Az eurdpai egészségiigyi adattér fo célkitiizései

Az emberek szeretnék megosztani adataikat, ha van olyan keret, amely kiérdemli a
bizalmukat!'. Az unios polgarok valds idében hozzaférhetnek és megoszthatjak adataikat,
mikdzben nagyobb ellendrzést gyakorolnak felettilk. Az eurdpai egészségiigyi adattér
hatékonyabb, hozzaférhetébb és reziliensebb egészségiigyi ellatast és jobb életmindséget
tesz lehetové, mikdzben az egyéneknek ellendrzést biztosit egészségiigyi adataik felett, és
kiaknazza az adatgazdasigban rejlo lehetoségeket. gy az eurdpai egészségiigyi adattér
jelentds pozitiv hatast gyakorol majd az alapvetd jogokra a személyes adatok védelme és a
szabad mozgés tekintetében. Az eurdpai nyilt tudoményosadat-felhé (EOSC) adatterével és a
vonatkoz6 eurdpai  élettudomanyi adatinfrastruktirakkal’> megfeleléen sszehangolva
lehet6vé teszi a kutatok, innovatorok és politikai dontéshozok szamara, hogy hatékonyabban
hasznaljék fel az adatokat a maganélet védelmét biztositd6 modon.

Az Europa jovojérol szolo konferencian a polgarok kifejezetten szorgalmazték az eurdpai
egészségligyi adattér létrehozéasat. Az eurdpai egészségugyi adattér kulcsfontossagu pillére a
Bizottsag altal 2020. november 11-én elbterjesztett erdés eurdpai egészseégugyi unionak,
amelynek célja, hogy megerdsitse az egészségligyi valsagokra vald felkésziiltséget ¢és
reagalast, valamint reziliens egészséglgyi rendszereket hozzon Ilétre. Az eurdpai
egészségligyi unid célja mindenki egészségének védelme — senkit sem hagyunk hatra. Az EU

alapjat képezd szolidaritasra és a Covid19 elleni kiizdelem sikerének receptjére épiil. Az

1 https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/ms_rules_health-data_en_0.pdf

12 A Kutatasi Infrastruktarak Eurdpai Stratégiai Féruma stratégiai litemtervei révén elésegitette az egészségiigyi
kutatdsi adatokra, a biobankgylijteményekre, az orvosi képalkotdsi adatokra stb. szant eurdpai kutatasi
infrastrukttrak l1étrehozasat. Részletek a kovetkezd cimen olvashatok: https://roadmap2021.esfri.eu/.



eurdpai egészségligyi adattér — amely a szocialis jogok europai pillérének megvalositasara
vonatkozé cselekvési terv egyik intézkedése is — ezt el6 fogja mozditani oly modon, hogy az
eurdpai egeszséglgyi unié mindenki javat szolgalhassa.

Az europai egészségligyl adattér 6sszekapcsolja és hozzaférhetévé teszi az adatkészleteket,
megkonnyitve ezaltal a kovetkezd attorést jelentd egészségiigyi innovacié keresését. Ez az
els6 kozos unios adattér egy konkrét teriileten, amely az unids adatstratégiabol®® ered, és
szerves részét képezi az Eurdpai Bizottsag digitalis atallasra vonatkozd prioritasanak®.

Az eurépai egészségugyi adattér az altalanos adatvédelmi rendeletre (GDPR)?®®, a javasolt
adatkormanyzasroél szo6lé rendeletrel®, a tervezett adatmegosztasi jogszabalyral’ és a
NIS-iranyelvre'® alapoz. Horizontéalis keretként az egészségugyi agazatra alkalmazand6
szabalyokat (tobbek kozott biztonsagi intézkedéseket) irnak eld. Az egészségiigyi adatok
kiilonleges érzékenységét azonban elismerték, és ezzel a jelenlegi javaslat foglalkozik®. A
Bizottsdg emellett 2022-ben tervezi elfogadni a kibertdmadasokkal szembeni ellenéllo
képességrol szolé jogszabalyra irdnyuld javaslatot. Ez a jogszabaly meghatarozza a digitalis
termékekre €s a kiegészitd szolgaltatdsokra vonatkozo kiberbiztonsagi kovetelményeket. Az
eurdpai egészséglgyi adattérben meghatarozott biztonsagi kdvetelmények — kilénosen az
elektronikus  egészséglgyi  nyilvantartd  rendszerek tekintetében —  konkrétabb
kovetelményeket irnak el6 az egészségiigyi agazat szamara, példaul a hozzaférés ellenérzéset.
Az eurOpai egészsegugyi adattér kiegésziti ezeket a kezdeményezéseket, és sziikség esetén
testreszabottabb szabalyokat biztosit az egészségligyi dgazat szamara.

A bizalom az eurdpai egészségiigyi adattér sikerének alapvetd tényezéje. A polgaroknak
biztosnak kell lenniiik abban, hogy egészségiigyi adataik megfeleld védelemben részesiilnek.
Az eurdpai egészségugyi adattér megbizhatd kdrnyezetet biztosit az egészséguigyi adatok
széles koréhez valo biztonsdgos hozzaféreshez és azok kezeléséhez. Adatvédelem,
kiberbiztonsag, az adatkezelés jogszeriisége és az adatok feletti személyes ellendrzés: ezen
elvek k6z0s célja annak biztositasa, hogy a polgarok megbizhassanak a rendszerben. Ezek az
eurdpai egészségligyi adattér épitdkovei.

2. KIHIVASOK AZ EGESZSEGUGY!I ADATOKBAN REJLO ERO
KIAKNAZASA TEREN

Az é&ltaldnos adatvédelmi rendeletben meghatarozott, vonatkoz6 szabalyok ellenére
azegyének szamara jelenleg kihivast jelent az egészségiigyi adataik ellendrzéséhez valo
joguk gyakorlasa, beleértve az adataikhoz valdé hozzéaférést és azok ugyanazon tagallamon
bellli és hatarokon atnyuld tovabbitasat. Nem minden tagallam hozott létre rendszereket az

13 Eurépai Bizottsag. Eurdpai adatstratégia, 2020. (https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-
2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy _hu).
4nttps://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/shaping-europe-digital-future_hu.
15 https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j?locale=hu

16 Rendeletjavaslat az eurdpai adatkormanyzasrol (adatkormanyzasi rendelet), COM(2020) 767 final, https://eur-
lex.europa.eu /legal-content/HU/T XT/?uri=CELEX%3A52020PC0767.

17" A méltanyos adathozzaférésre és adatfelhasznalasra vonatkozo harmonizalt szabalyokrdl szdlé rendeletre
irdnyuld javaslat (adatmegosztési jogszabaly), COM(2022) 68 final.

18 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/T XT/?uri=celex:32016L.1148

19 https://tehdas.eu/app/uploads/2021/06/tehdas-why-health-is-a-special -case-for-data-governance-2021-06-
23.pdf.


https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy_hu
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy_hu
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj?locale=hu
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=celex:32016L1148
https://tehdas.eu/app/uploads/2021/06/tehdas-why-health-is-a-special-case-for-data-governance-2021-06-23.pdf
https://tehdas.eu/app/uploads/2021/06/tehdas-why-health-is-a-special-case-for-data-governance-2021-06-23.pdf

elektronikus egészségiigyi dokumentacio cseréjére, és jelent0s hidnyossagok tapasztalhatok a
rendszerek interoperabilitisdban. A betegadatlapok és az elektronikus venyek az 0sszes
tagallam kétharmadaban l1éteznek, és leggyakrabban online portalon keresztiil érhetdk el, de
csak kevés tagallamban lehet ezeket hatdrokon &tnydldan elkildeni vagy fogadni. Ezen
tulmenden 11 tagallam tovabbra is papirnyomtatvanyokat hasznal a receptekhez?’. Csak tiz
tagallam tdmogatja a betegadatlapokhoz vagy elektronikus vényekhez valé hozzaférést a
MyHealth@EU-n?! keresztiil abban az esetben, amikor az érintettek egy masik tagallam
egészségugyi szolgaltatasait veszik igénybe. Egyéb adatok, példaul az orvosi képek vagy
laborat6riumi eredmények cseréje még nem tértént meg?2.

Az egészségligyl ellatds biztositasat ¢és az innovaciot hatraltatjadk a kiilonb6zo digitalis
egészséglgyi megoldasok (amelyek gyakran sszeegyeztethetetlenek a tagallamok kdzott és
n¢ha a tagallamokon beliil is), a szabvanyok ¢és eldirdsok széttagoltsiga, valamint a
kiilonbozé jogi és kozigazgatasi szabalyok. Az eltérd szabvanyok és a korlatozott
interoperabilitds miatt az agazat akadalyokkal és tobbletkdltségekkel szembesil mind
nemzeti szinten, mind a mas tagallamok piacéra valé belépeskor. Ezenkivil az altalanos
adatvédelmi rendelet e téren torténd széttagolt végrehajtasa miatt nehezebb hatarokon atnyulod
vizsgélatokat végezni.

Az egészséqligyi adatok felhasznaldsaval kapcsolatos jelenleqi kihivasok

Az emberek nem mindig férhetnek hozza kénnyen egészségugyi adataikhoz elektronikusan, és
ha egynél tébb kérhazban vagy orvosi kdzpontban szeretnének orvoshoz fordulni, gyakran
nem tudjédk megosztani az adatokat mas egészségligyi szakemberekkel. Manapsag a betegek
egészsegligyi adatait még mindig papiron rogzitik, nyomon nem kévethetoéen és kiilonbozo
helyeken szétszortan (korhdazakban, haziorvosi rendelokben, orvosi kézpontokban stb.).

A helyzet a nemzeti hatarok atlépésekor még nehezebbé véalik. Ha a beteg egy maésik
orszagban keres fel egy orvost, egészségligyi adatai (koztlk a diagnosztikai képek) gyakran
nem hozzaférhetok, ami késedelmes vagy hibds diagnozishoz vagy kezeléshez vezethet. A
legtdbb esetben az orvosok nem lathatjak a betegek egészségligyi adatait, ha azok egy masik
orszagban egészsegligyi beavatkozason estek at. Az ellatds folyamatossaga és a személyes
elektronikus egészségugyi adatokhoz valé gyors hozzaférés még fontosabb a hatar menti
régiok lakosai szaméara, akik gyakran lépik at a hatart egészségugyi ellatas igénybevétele
céljabal.

Az eurdpai egészségigyi adattérre vonatkozé javaslattal kapcsolatos nyilvanos
konzultaciobol?® kideriilt, hogy a valaszadok 88 %-a szerint az adattérnek elé kell mozditania
a polgarok sajat egészségugyi adataik feletti ellendrzését, beleértve az egészségiigyi

2 Thiel, R., Lupiafez-Villanueva, F., Deimel, L., Gunderson, L. and Sokolyanskaya A.: eHealth,
Interoperability of Health Data and Atrtificial Intelligence for Health and Care in the EU (E-egészségligy, az
egészségligyi adatok és az egészségligyhoz és ellatdshoz kapcsolddd mesterséges intelligencia interoperabilitasa
az EU-ban), 2021. https://ec.europa.eu/newsroom/dae/redirection/document/79897

21 Hatarokon atnyulé digitalis infrastruktira az egészségligyi adatok cseréjére, mas néven e-egészséglgyi
digitélis szolgéltatasi infrastruktira (koradbban: eHDSI), https://eur-lex.europa.eu/legal-content/hu/TXT/?uri=
CELEX%3A32019D1765.

22 https://ec.europa.eu/health/ehealth-digital-health-and-care/electronic-cross-border-health-services_hu

Z https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12663-A-European-Health-Data-
Space/public-consultation_hu



https://ec.europa.eu/newsroom/dae/redirection/document/79897
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/hu/TXT/?uri=%20CELEX:32019D1765.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/hu/TXT/?uri=%20CELEX:32019D1765.

adatokhoz valo hozzaférést és egeszségiigyi adataik elektronikus formaban tortéend
tovabbitasat. A valaszadok 84 %-a szerint a polgarok szamara biztositani kell a jogot arra,
hogy egészségligyi adataikat elektronikus formaban tovabbitsak egy masik, altaluk valasztott
szakembernek vagy szervezetnek, 82 %-uk pedig Ugy érzi, hogy jogosultnak kellene lennie
arra, hogy felkérje az allami egészsegugyi szolgaltatokat arra, hogy elektronikus Uton osszak
meg az adott személy egészségiigyi adatait a valasztasuk szerinti mas egészséglgyi
szolgéltatokkal/szervezetekkel. A valaszadok 83 %-a szerint az eurOpai egészsegugyi
adattérnek meg kell konnyitenie a polgarok hatarokon atnyulo egészségugyi ellatasat.

A kutatok és az ipar, valamint a politikai dontéshozok és az innovdtorok jelentds akaddlyokba
utkdznek az uj termékek kifejlesztéséhez, a megalapozott dontések meghozataldhoz vagy a
gvogyszerek mellékhatasainak hosszu tavu, valos bizonyitékok alapjan torténo nyomon
kovetésehez sziikséges adatokhoz vald hozzaféres terén, ami hatassal van a betegbiztonsagra.
Sok esetben a hozzajarulas®® az egyetlen mddja az adatokhoz kutatasi, politikai
donteshozatali és szabalyozasi célbdl vald hozzaférésnek. A kutatok szdméra nagyon
koltséges és nehézkes, hogy minden beteg hozzajarulaséat kérjék ahhoz, hogy kutatasuk soran
felhasznaljak a beteg adatait. Még akkor is, ha a beteg beleegyezik, az adattulajdonosok néha
nem szivesen szolgaltatnak adatokat az adatvédelemtdl eltéré okokbdl, és inkabb megtartjak
maguknak a tevékenysegeikhez szilkséges egészségugyi adatokat. A tagallamok kozotti
egységes szabdlyozas jelenlegi hianya akaddlyozza a kisebb szereplok kutatasat és
innovéciojat, valamint a hatarokon atnyuld kutatast.

A nyilvanos konzultacié valaszaddinak 89 %-a ugy veli, hogy az eurOpai egészségugyi
adattérnek tamogatnia kell és fel kell gyorsitania az egészségugyi kutatast.

A digitalis egészségugyi adgazat problémékkal szembesil az Uj termékek és szolgaltatasok
forgalomba hozatala sorén, tekintettel az adatok taroldsara és megosztisara vonatkozd
szabvanyok és eldirasok széttagoltsagara. Ez gyakran arra kényszeriti az egészségiigyi
szolgaltatokat, hogy Uj szabvanyokat fogadjanak el, amelyek akadalyokat gorditenek az Uj
belépdk elé. A kiilonbozd szervezetek esetében eltérd szabvanyok é€s eldirasok 1éteznek. Ezert
a digitalis egészségligyi termékek gyartoi és a digitalis egészseégugyi szolgaltatasokat nyujto
szolgaltatok kozul sokan nem tudjak termékeiket és szolgaltatasaikat mas tagallamokban
forgalmazni anélkil, hogy a nemzeti szabvanyokhoz val6 hozzaigazitdsuk tovabbi
koltségekkel jarna. Ezenkivil az ipar szamara nehézséget jelent az egészségugyi adatokhoz
masodlagos felhasznalas céljabol valé hozzaférés, ami hatdssal van innovacios kapacitasukra.

A kutatok és az innovatorok tovabbra is kihivasokkal néznek szembe a kritikus adatokhoz
valé hozzaférés terén, amelyek az eurdpai kutatasi infrastruktlrak létrehozasa révén elért
jelentds eldrelépés ellenére felgyorsithatjdk a kutatdsi eredményeknek a betegek javat
szolgalo felhasznalasat?®. Ezek példaul az eurdpai Covid19-adatplatform?® létrehozéasahoz
vezettek. Az egészségiigyi adatok ujrafelhasznalasara vonatkozo, széttagolt €s eltérd jogi €s

24 https://tehdas.eu/app/uploads/2021/09/tehdas-summary-of-results-case-studies-on-barriers-to-sharing-health-
data-2021-09-28.pdf

%5 A Kutatasi Infrastruktardk Eurdpai Stratégiai Foruma stratégiai iitemtervei révén eldsegitette az egészségiigyi
kutatdsi adatokra, a biobankgyiijteményekre, az orvosi képalkotdsi adatokra stb. szant eurdpai kutatasi
infrastruktarék létrenozésat. Részletek a kovetkezd cimen olvashatok: ESFRI-ttemterv, 2021.

% Covid19-adatportal — a tudomanyos kutatas felgyorsitasa adatokon keresztiil (covid19dataportal.org).



https://tehdas.eu/app/uploads/2021/09/tehdas-summary-of-results-case-studies-on-barriers-to-sharing-health-data-2021-09-28.pdf
https://tehdas.eu/app/uploads/2021/09/tehdas-summary-of-results-case-studies-on-barriers-to-sharing-health-data-2021-09-28.pdf

kozigazgatasi szabalyok, keretek, eljardsok, szabvanyok és infrastruktira korlatozzak a
kutatdk és az innovatorok egészségugyi adatokhoz valo hozzaférését. Emellett korlatozzak az
innovativ egészségiigyi termékek ¢€s szolgaltatasok elérhetdségét is.

A politikai dontéshozok és a szabalyozOk szaméara az egészségugyi adatok korlatozott
felhasznalasa korlatozna az egeszségligyi és népegészségligyi szakpolitika hatékonyabba és
eredményesebbé tételét, ami kulondsen elengedhetetlen a hatékony egeszséglgyivalsag-
kezeléshez. Ez nagyon nyilvanval6 volt a Covid19-vilagjarvany idején, amikor az Europai
Betegségmegel6zési €s Jarvanyvédelmi Kozpontnak és az Eurdpai Gydgyszeriigynokségnek
nehézséget okozott, hogy a vilagjarvanyra vald reagéldssal kapcsolatos dontések és
tudomanyos iranymutatasok céljabol gyorsan hozzéférjen az adatokhoz és bizonyitékokhoz.

Az egyének nehezen férnek hozza ;
egészséglgyi adataikhoz, és
nehezen ellenérzik azokat
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2. abra: Problémak az egészségiigyi adatok ellendrzése, hasznalata és megosztasa terén

A tagallamok tobb mint fele nem rendelkezik kilon jogszabalyokkal az elektronikus
egészségugyi adatok kutatasi, szakpolitikai dontéshozatali vagy szabalyozasi célokra torténo
tovabbi felhasznéldsara vonatkozéan, és az Altalanos adatvédelmi rendelet altalanos
rendelkezéseire tamaszkodik, gyakran az egészseguigyi adatok kezeléséhez vald hozzajarulast
hasznalva®’. Ez a helyzet az egészségiigyi adatok korlatozott mértékii ujrafelhasznalasat
eredményezi. Nem minden tagallam rendelkezik illetékes szervvel az egészségugyi
adatokhoz valé hozzaférés tekintetében, de ahol létezik ilyen szerv, az egészségugyi adatok
kutatasi vagy szakpolitikai dontéshozatali projektek céljara torténd felhasznalasara iranyuld
kérelmek szdma gyorsan nodvekszik?®, ami jelzi az ilyen rendszer iranti érdeklodést és a
kereslet csokkenesét.

2 Hansen J. et al: Assessment of the EU Member States’ rules on health data in the light of GDPR (Az uni6s
tagéllamok egészségugyi adatokra vonatkozd szabalyainak értékelése a GDPR tukrében), elérheté itt:
https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/ms_rules_health-data_en_0.pdf

28 A javaslatot kisérd hatasvizsgalat (15. 0.) szerint, elékésziiletben.


https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/ms_rules_health-data_en_0.pdf

Nyilvanvalo, hogy olyan szabalyozasi keretre van szilkség, amely kdzvetlenil foglalkozik az
egyének jogaival, csokkenti a digitalis egységes piac széttagoltsagat, és lehetévé teszi a
kutatdk, az innovatorok és a politikai dontéshozok szamara, hogy hatékonyabban hasznaljak
fel az adatokat.

Ezért uniods szintt fellépés sziikséges és indokolt az egészségiigyi adatok hatarokon atnyulo
aramlasanak, tovabbéa az egészsegiigyi adatok, valamint a digitalis egészségiigyi termékek és
szolgaltatasok valodi belsé piacanak elémozditasa érdekében. Roviden Osszefoglalva, ez
segiteni fog kezelni azokat a probléméakat, amelyek egyébként tovabbra is fennalinanak.



3. AZ EUROPAI EGESZSEGUGYI ADATTER KONCEPCIOJA
A bizalom mint az eurdpai egészségugyi adatter alapja

Az érdekelt felekkel folytatott konzultaciok, és kiléndsen a nyilvanos konzultacio?®
megmutatta, hogy az egészségiigyi adatok megosztasaba vetett bizalom megerdsitése,
valamint a biztonsag és a maganélet védelme kulcsfontossagu a polgarok szdméra, és
ezeknek az eurdpai egészsegugyi adattér sarokkovét kell képezniiik.

A tudomany és a kutatds elényeinek kiaknazasahoz unids szintli strukturalis megoldasokra
van sziikség. Az egészségiigyi adatok megosztasadba vetett bizalom megerdsitése érdekében
pedig a biztonsag és a maganeélet védelme az eurdpai egészsegligyi adattér alapelvei. Ennek
megfeleléen az eurdpai egészségiigyi adattér egyértelmii rendelkezéseket tartalmaz arra
vonatkozoan, hogy az adatokat hogyan kell biztonsagosan tarolni.

Konkrétan, az eurdpai egészségligyi adattér er6s adatvédelmi és Kiberbiztonsagi elemekre
épll. A javaslat az interoperabilitas mellett biztonséagi kritériumokat vezet be az elektronikus
egészségugyi nyilvantarté rendszerekre vonatkozoan. A javaslat az altalanos adatvédelmi
rendelet altal kinalt azon lehetdségre épiil, hogy olyan unids jogszabalyt terjesszenek eld,
amely tamogatja az egészségligyi adatok diagnosztikai és kezelési, valamint Kkutatasi,
statisztikai vagy kozérdekii célu felhasznalasat, mint példaul a hatarokon at terjedd sulyos
egészségigyi veszélyekkel szembeni védelem, vagy az egészségligyi ellatés, a gyogyszerek
és az orvostechnikai eszk6zok magas szinti minéségi és biztonsagi el6irasainak biztositasa.
Ezenkivil az eurdpai egészségligyi adattérrel dsszefuiggésben az elektronikus egészséglgyi
adatok masodlagos felhasznalas céljabol torténd kezelése csak biztonsagos adatkezelési
kornyezetben lehetséges, amelynek meg kell felelnie a magéanélet védelmére és a
kiberbiztonsagra vonatkozd, nagyon magas szintli szabvanyoknak, és az ilyen kornyezetekbdl
nem lehet személyes adatokat letdlteni.

Az egészségiigyi adatok elsddleges és masodlagos felhasznalasanak dszténzése

Az eurOpai egészségugyi adattér szabalyokbdl, kézds szabvanyokbol és gyakorlatokbdl,
infrastruktirakbol és iranyitasi keretbdl allo egészségligyi 0koszisztéma, amelynek célja:

a) az egyének felhatalmazéasa az elektronikus személyes egészségugyi adataikhoz vald
fokozott digitalis hozzaférés és azok ellendrzése, valamint a szabad mozgasuk
tdmogatasa revén;

b) az elektronikus egészségligyi nyilvantarté rendszerek, a relevans orvostechnikai
eszk0zok és a nagy kockazatl MI-rendszerek valodi egységes piacanak elémozditasa;

c) kovetkezetes, megbizhaté és hatékony keret biztositdsa az egészségugyi adatok
kutatési, innovacios, szakpolitikai dontéshozatali és szabalyozasi célokbol valo
felhasznalésa terén.

A valoban koz0s eurdpai egészségligyl adattér kialakitdsdhoz nemzeti €s unids szintli
intézkedésekre, valamint a koz- és maganszféra érdekelt felei (példaul a nemzeti digitalis
egészségugyi szervek, a kozegészségugyi intézmények, az adatvédelmi hatdsdgok, az

2 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12663-A-European-Health-Data-
Space/public-consultation_hu



egészségugyi szolgaltatok, az egészségligyi szakemberek, a tudomanyos és kutatasi
intézmények és a betegképviseleti szervezetek) kozotti szoros egylittmikddésre lesz sziikség.
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3. dbra: Az elektronikus egészségiigyi dokumentacio elsédleges és masodlagos hasznalata

Ez az a pont, ahol az eurdpai egészségugyi adattér altal timogatott egészségiigyi adatok keét
kiilonb6z6 felhasznalasa — elsodleges és masodlagos felhasznalas — szerepet kap.

Az elektronikus egészséguigyi adatok els6dleges felhasznaldsa tamogatja az adatok jobb
egészségugyi ellatasra valo felhasznalasat nemzeti és hatarokon atnyulo szinten egyarant. Az
orvosi adatokat jellemzden a betegek kortorténetének elemeit tartalmazo elektronikus
egészségiigyl dokumentacioban taroljak (kozpontilag vagy kiilonbozd egészségiigyi
szolgaltatok bevonasaval). Az eurdpai egészségiigyi adattér lehetdvé fogja tenni az emberek
szamara, hogy hozzaférjenek egészségugyi adataikhoz és azokat az altaluk vélasztott
egészségligyl szakember szamdra hozzaférhetévé tegyek, tobbek kozott kiilfoldon €s az
egészségligyi szakember nyelvén. igy a betegek jobb diagnézist és kezelést kaphatnak,
emellett pedig csokkenthetdk az orvosi hibak és elkeriilhet6k a sziikségtelen vizsgalatok.

Az eurdpai egészségligyi adattér harom f6 termékpiacot fog integralni az egészségiigyi
adatok elsddleges felhasznalasa céljabol:
1. elektronikus egészségiigyi dokumentacio;
2. egyéb egészségiigyi és orvosi szoftvertermékek (példaul orvosi képalkotd szoftverek,
elektronikus gyégyszerfelirashoz hasznalhatd szoftverek, orvosdiagnosztikai szoftverek
és tavorvoslas); valamint
3. jolléti alkalmazasok (6nkéntes cimkézési rendszerrel, amely tajékoztatja a
fogyasztokat az elektronikus egészségiigyi nyilvantartasokkal valé interoperabilitasrol).

Az europai egészségiigyi adattér legfontosabb elemei: Az egészségiigyi adatok elsodleges
felhasznéalasa

30 A becslések szerint az eurdpai egészségiigyi adattér gyorsabb ndvekedést fog eredményezni a digitalis
egészségligyi és jolléti alkalmazasok piacan, igy el6bbi varhatoan évi 20-30 %-kal, utdbbi 15-20 %-kal fog
bviilni.
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e A betegek elektronikus személyes egészségligyi adatai a tagallamok altal 1étrehozott
hozzaférési pontokon keresztil lesznek elérhetok. Az elsddleges felhasznalasu,
hatarokon atnyul6 digitalis infrastruktara 6sszekapcsolja a tagallamokat, és lehetévé teszi
a betegek szdmara személyes egészseguigyi adataik megosztasat.

e A betegek felhatalmazast kapnak arra, hogy ellenérizzék elektronikus személyes
egészséglgyi adataikat, és megosszdk azokat az Altaluk valasztott egészségugyi
szolgaltatoval.

e A tagallamoknak az elektronikus egészséglgyi dokumentacido eurdpai
csereformatumaban kell elérhetévé tenniiik az elsébbségi adatkategoriakat, igy
példaul a betegadatlapot, az elektronikus vényt, az e-kiadast, az orvosi felvételeket és
képjelentéseket, a laboratoriumi eredményeket és a kdrhazi zarojelentéseket.

e Amennyiben az egészségiligyi adatokat e rendelet alkalmazasa eldtt nem gyiijtotték
elektronikus ton, a tagallamok donthetnek agy, hogy azokat nem alakitjak at
elektronikus formatumra.

e Az egészséglgyi szakemberek hozzaférhetnek az elektronikus egészségugyi
dokumentéaciohoz, és frissitenilik kell az altaluk kezelt betegek elektronikus személyes
egészségugyi adatait.

e Az egeszséglgyi szolgaltatok kozotti adatmegosztas tamogatasa érdekében kotelezo
kovetelményeket vezetnek be az interoperabilitasra, a biztonsagra, a védelemre és a
maganélet védelmére, valamint az elektronikus egészségligyi dokumentacio kotelezo
ontanusitasara (az interoperabilitisra és a biztonsagra) vonatkozéan.

e Minden tagallamnak részt kell vennie az egészségligyi adatok egészségugyi ellatas
céljabol torténd cseréjét szolgald, hatarokon atnyuld digitalis infrastruktdraban
(MyHealth@EU)L,

e Egy Kisérleti projekt tamogatni fogja a betegeket abban, hogy a célorszag nyelvén
hozzéférjenek a mobil eszkdzon tarolt adataikhoz.

e A végrehajtas megkonnyitése érdekében atmeneti idészakok lesznek alkalmazandok
egyes kotelezettségek tekintetében, beleértve az egészségugyi adatok nyilvantartasba
vételét, az egészségiigyi szakemberek adatokhoz valé hozzaférését, az adatok eurdpai
formatumban valo elérhet6vé tételét, a hatarokon atnyuld digitalis infrastruktiraban valo
részvételt, az elektronikus egészsegugyi nyilvantartd rendszerek 6ntandsitasat, valamint a
jolléti alkalmazasokra vonatkoz6 6nkéntes cimkeét.

e A tagallamoknak digitalis egeszséglgyi hatdsagot kell létrehozniuk annak biztositasa
érdekében, hogy az egyéneket megilletd tovabbi jogokat megfelelden érvényesitsék.

Az elektronikus egészséguigyi adatok méasodlagos felhasznalasara az egészségligyi adatok
feldolgozéasakor kerll sor a népegészségugyi szakpolitikdk megalapozédsa és értékelése,
illetve kutatas céljabdl. Ez ndvelheti a betegbiztonsagot, és fellenditheti az Uj gyogyszerek és
orvostechnikai eszk6zok, valamint a személyre szabott orvoslds és a mesterseges
intelligencian alapuld termékek fejlesztését. Az eurOpai egészségligyi adattérrel

31 Tiz tagallam mar most is tamogatja a betegeket abban, hogy a kulfoldi egészségiigyi szakemberekkel sajat
nyelviikon osszak meg adataikat, és minden tagallam csatlakozni fog ezekhez az adatcserékhez. Az ,,EU az
egészségért” program keretében egy kisérleti projekt segiteni fogja a betegeket abban, hogy sajat nyelviikon
férjenek hozza adataikhoz.
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Osszefliggésben az ilyen kutatdsok eredményeit Osszesitett formaban, az adatvédelem
megfeleld megdrzése mellett teszik kdzzé.

Az eurdpai egészségugyi adattér legfontosabb elemei: Az egészségugyi adatok
masodlagos felhasznalasa

Az eurdpai egeszséglgyi adattér meghatarozza az egészségugyi adatoknak a kutatas, az
innovacia, a népegeszségligy, a szakpolitikai dontéshozatal, a szabalyozasi tevékenységek
¢és a személyre szabott orvoslas céljabol torténé felhasznalasara vonatkozd kézos unios
keretet. Az egészségugyi adatok maésodlagos felhasznaldasara szolgalé 0j és
decentralizalt unios infrastruktara (HealthData@EU) létrehozaséara fog tAmaszkodni,
amely dsszekapcsolja az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes,
valamennyi tagallamban létrehozand6 szerveket.

Azoknak, akik tovabbi egészségugyi adatokat kivannak felhasznalni, engedélyt kell
kérniuk az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szervtol. Az
adatengedély meghatarozza, hogy az adatokat hogyan és milyen célra lehet felhasznalni.

Az adatok csak olyan zart, biztonsagos kornyezetben érheték el és kezelhetok,
amelyet az egészségiigyi adatokhoz val6 hozzaférést biztositd, egyértelmil
kiberbiztonsagi szabvanyokkal rendelkezd szervek biztositanak.

Az engedélyt kérelmez6 felhasznalé csak anonim adatokat nyerhet ki a biztonsagos
adatkezelési kornyezetb6l. Amennyiben a kutatoknak, a vallalatoknak vagy a
kodzintézmenyeknek személyes elektronikus egészsegiigyi adatokhoz kell hozzaférniuk,
azokhoz csak alnevesitett formaban férhetnek hozza, azaz olyan adatokhoz, amelyek a
betegségre, a tiinetekre és a gyogyszerekre vonatkozdan nyudjtanak informaciokat anélkiil,
hogy a felhasznalé szdmara kideriilne az egyén személyazonossaga). A felhasznalé nem
kisérelheti meg Ujra azonositani az érintetteket.

Tilos az adatokat az egyénekre nézve héatranyos dontések meghozataldhoz, a
biztositasi dijak emeléséhez, az egészségligyi termékek egészségligyi szakemberek vagy
betegek részére torténé forgalmazasahoz, valamint karos termékek vagy szolgaltatasok
megtervezéséhez felhasznalni.

Az egészségigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerveknek
biztositaniuk kell az &tlathatésagot: kozzéteszik az adathozzaférési kérelmekkel
kapcsolatos informaciokat. Ezen tulmenden az adatfelhasznaloknak nyilvanossagra kell
hozniuk az elektronikus egészségigyi adatok felhasznalasainak eredményeit, és
tajékoztatniuk kell az egészségugyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes
szerveket az egyének egészsege szempontjabdl lenyeges barmely fontos
megallapitasrol.

Egyszerili esetekben a felhasznalok kozvetleniil kérhetnek adatokat egyetlen egészségiigyi
adatszolgaltatotol, feltéve, hogy a maganélet és a biztonsag tekintetében ugyanazokat a
biztositékokat biztositjak.

Harmadik orszagok kutatdi és innovatorai ugyanazon feltételek és kdvetelmények mellett
férhetnek hozza masodlagos felhasznalas céljabol az adatokhoz, mint az EU-beliek.

A hatarokon atnyulé tanulmanyok megkodnnyitése érdekében valamennyi tagallamnak
részt kell vennie a masodlagos felhasznalasra vonatkozo unids infrastruktaraban
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(HealthData@EU). Ezt az infrastruktarat egy 2022-ben kezd6d6 ,,az EU az egészségért”
projekt keretében tesztelik®2,

Ko6z0s iranyitas

A javaslat a meglévoé nemzeti €s unids szintll iranyitast is megerdsiti az egészségiligyi adatok
tekintetében. A javaslat az adatok elsddleges felhasznalasa terén az e-egészségugyi hal6zaton
belul jelenleg folyd egyiittmitkodésre épiil, amely a Covid19-vilagjarvany idején nagyon
intenzivnek®® és hatékonynak bizonyult, és rekordidé alatt két unids szintii infrastruktirat
(uni6s dig‘itélis Covid-igazolvany, valamint kontaktkovetd és figyelmezteté alkalmazasok)
épitett ki .

Unids iranyitasi mechanizmus

e A Bizottsag altal elnokolt, az eurdpai egészségiigyi adattérért felelds uj testiilet jon 1étre,
amely a tagéallamok digitalis egészségligyi hatésdgainak és az egészségugyi adatok
tekintetében illetékes szerveknek a képviseldibdl és megfigyelokbdl all, a munkateriilettdl
fliggden.

e Hozza fog jarulni a rendelet kdvetkezetes alkalmazasahoz az egész EU-ban, koordinélja
¢s megosztja a bevalt gyakorlatokat, és egylitt fog miikodni mas unios szintl szervekkel.

e A tagallamok unids szinten egyiittmiikodnek a két (elsédleges és masodlagos) hatarokon
atnyulo digitalis infrastruktira zokkendmentes mitkodésének biztositasa érdekében.

4, AZ EUROPAI EGESZSEGUGY!I ADATTER SZINERGIABAN MUKODIK
MAS EGESZSEGPOLITIKAI PRIORITASOKKAL

Az eurdpai egészségligyi adattér hatékony eszkozzé valik a személyre szabott megel6zési és
kezelési protokollok és szakértelem tamogatdsa érdekében az adatok hatarokon atnyulo
megosztasaban. A nagy mennyiségii adat dsszegytjtése eléfeltétele annak, hogy pontositsuk a
betegségek kezelésének mddjaval kapcsolatos ismereteinket.

Az eurdpai egészségigyi adattér fellenditi az eurdpai rakellenes terv®® keretében végzett
munkat, tovabba megkonnyiti a kutatast és a bizonyitékok gyljtését a Horizont Eurdpa
rakellenes misszi6ja®® keretében. A tudas, a tapasztalatok és az adatok Osszegyijtése és
megosztasa segit olyan gyakorlati megoldéasok kifejlesztésében, amelyek a rakbetegek, sot az
EU-ban mindenki javat szolgaljak.

Az eurOpai egészségugyi adattér innovativ megkozelitéseket nyit meg a raknyilvantartassal
kapcsolatban, €s lehetséges alternativakat kinal a rak kiillénb6z0 tipusaira vonatkozo6 iddszert,
foldrajzilag lokalizalt informaciok gyijtésére. Ez valés idejii helyzetképet adhatna a rakos
megbetegedésekrdél az EU-ban. Ugyanakkor azonosithatna a tagallamok és régiok kozotti

32 https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/topic-details/eu4h-2021-pj-
06

33 2020 marciusa Ota az e-egészséguigyi haldzat és alcsoportjai tébb mint 400 online Glést szerveztek.

34 https://ec.europa.eu/health/ehealth-digital-health-and-care/ehealth-and-covid-19_hu

3 https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/eu_cancer-plan_hu_0.pdf

3 https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-
open-calls/horizon-europe/eu-missions-horizon-europe/cancer_en.
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tendenciakat és egyenlétlenségeket. Fontos megjegyezni, hogy ez megkdnnyitheti az unios,
nemzeti &s regionalis szintli beruhdzasokat és egyéb fellépéseket igényld kihivasok €s konkrét
cselekvési teriiletek feltarasat.

Az eurdpai egészségligyi adattér jobb tavorvoslasi és elektronikus tavellendrzési eszkozeivel
a lehetd legjobban kihasznalhatjuk a virtudlis orvosi konzultacidkat, a képzést és a
folyamatos oktatast. Ez segiteni fog a diagndzissal eés a kezeléssel kapcsolatos szakéertelem
Osszegylijtésében, az eurdpai referenciahalézatok modelljére®’ épitve. Emellett célzottabba,
hatékonyabba és hozzaférhet6bbé teszi a raksziirést és -gondozast.

Az eurdpai egészségiigyi adattér 0j lehetdségeket nyit meg az egészségiligyi adatok szamara,
hogy létfontossdgu mddon hozzajaruljanak a gyogyszerekkel és kezelésekkel kapcsolatos
innovaciohoz és kutatashoz, elésegitve ezaltal az 0j terapidk és gyogyszerek kifejlesztését. Ez
segiteni fog az eurdpai gyogyszerstratégia® céljainak és az Eurdpai Uni6 Egészségiigyi
Szukseghelyzet-felkésziltségi és -reagalasi Hatdsaga kildetésének megvalositasaban.

Emellett az eurdpai egészségligyi adattér megvaldsitja majd az ellatas folyamatossagat az
egész EU-ban. Azaltal, hogy lehet6vé teszi a betegek szamara, hogy személyes egészségiigyi
adataikat (tobbek kozott az oltdsi adatokat) a szakember sajat nyelvén megosszak az
egészségligyi szakemberekkel, ez elOsegiti a kezeléssel ¢és ellatassal kapcsolatos
donteshozatal javitdsat EU-szerte. Elkeruli tovabba a vizsgalatok és més orvosi eljarasok
sziikségtelen és koltséges megismétlését.

Az eurdpai egészsegugyi adattér elismeri az orvostechnikai eszkdzok szoftvereinek az
orvostechnikai eszk6zokrél szolo rendelet és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdzokrdl szolo rendelet®® szerinti régota fennalld mindsitését. Amennyiben a gyartok
kijelenthetik, hogy egy orvostechnikai eszk6z interoperabilis az elektronikus egészségugyi
nyilvantartd rendszerekkel, meg kell felelnilik az elektronikus egészségligyi nyilvantart6
rendszerek Ontanusitdsi rendszere altal bevezetett, az interoperabilitdsra vonatkoz6 alapvetd
kdvetelményeknek.

5. A KOZOS EUROPAI EGESZSEGUGYI ADATTER ELONYEI

Az eurdpai egészségligyi adattér az egyének, az egészségligyi szakemberek, az egészségiigyi
szolgéltatok, a kutatok, a szabalyozok és a politikai dontéshozok javat szolgalja.

37 ERN CPMS — (ern-net.eu).
38 https://ec.europa.eu/health/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_hu
39 Az (EU) 2017/745 rendelet és az (EU) 2017/746 rendelet.
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4. abra: Az eurdpai egészségiigyi adattér elonyei a felhasznalok szamara

Az egyének nagyobb ellenérzést gyakorolnak személyes egészségiigyi adataik felett.
Amennyiben ugy kivanjak, adataikat gyorsan, egyszert, atlathato és egységes formatumban
tovabbithatjdk az altaluk valasztott egészsegiigyi szakembereknek. Ez csokkenti a
szilkségtelen vizsgalatok szamat és a koltségeket, valamint ndveli az egészségigyi ellatas
biztonsagat. Az egészségiigyi adatok hozzaférhetdségének, elemzésének és megosztasdnak
képessége hatékonyabba teszi az egészséguigyi ellatast, timogatja a jobb orvosi dontéseket, és
ezaltal javitja az egészseguigyi eredményeket. Az eurdpai egeszséglgyi adattér hozza fog
jarulni a Bizottsag 2030-ig megvaldsitandd, unids digitalis transzforméacioval kapcsolatos
jovoképének eléréséhez, a digitalis iranytii*® azon célkitiizéséhez, hogy a polgarok 100 %-a
hozzaférjen egészségiigyr dokumentacigjdhoz, valamint a digitdlis elvekrdl sz6lo
nyilatkozathoz*!. A javaslat az eurdpai digitalis személyazonossagi keretre és a pénztarcara
vonatkozd bizottsagi javaslatra fog épulni annak érdekében, hogy a polgarok mobil
eszkdzokon keresztul, hatarokon atnyuléan megbizhatéan férjenek hozza személyes
egészségligyi adataikhoz.

Az eurdpai egészségligyi adattér tiszteletben fogja tartani a megkulonbdztetésmentesség
elvét, és foglalkozik a fogyatékossaggal é16 személyek jogaival és sziikségleteivel (azaz az
informaciohoz val6 hozzaféréssel, a személyes vagy digitalis szolgéltatasok kdzotti valasztas
szabadsagaval), valamint a ritka betegségben szenvedd betegek jogaival és sziikségleteivel. A
ritka betegségben szenveddk tilnyomo tébbsége hajlandé megosztani egészsegiigyi adatait az
ellatas és a kutatas eldmozditasa érdekében®?. Az eurdpai egészségiigyi adattér kiaknazza az
ilyen adatokhoz vald jobb, hatarokon atnyuld hozzaférés lehetdségét, és tdmogatni fogja a
ritka betegségben szenvedd betegek kezelésének ¢és egészségiigyi szolgaltatasainak
fejlesztését. Az eurdpai referenciahalozatok és a klinikai betegmenedzsment-rendszerek*

40 https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/europes-digital-decade-digital-
targets-2030_hu

4L https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13017-Declaration-of-Digital-
Principles-the-%E2%80%98European-way%E2%80%99-for-the-digital-society _hu

42 https://ojrd.biomedcentral.com/track/pdf/10.1186/s13023-019-1123-4.pdf.

43 https://ec.europa.eu/health/european-reference-networks/work-erns_hu.
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példai azt mutatjak, hogy a tagallamokban barhol tartdzkodd betegek virtualis konzultacios
panelek segitségével tanacsot kaphatnak ritka betegségeik diagnosztizalasaval és kezelésével
kapcsolatban az EU legjobb szakembereitdl.

Az eurdpai eqészséqligyi adattér az altalanos adatvédelmi rendelettel egyitt jogot biztosit az
embereknek a kovetkezokhoz:

— a személyes egészségugyi adataikhoz vald azonnali, ingyenes hozzéférés elektronikus
formaban, konnyen olvashato, elérheté és gyakran hasznalt formatumban. Az adatokhoz
betegportalokon, szamitogépeken vagy okostelefonokon keresztull lehetne hozzaférni, attol
fiiggden, hogy a tagallamok hogyan bocsatjik rendelkezésre ezeket az informdciokat nemzeti
szinten. Ahhoz, hogy a fogyatékossaggal ¢élé személyek gyakorolhassak jogaikat, a
hozzaferésnek az eurOpai akadalymentesitési iranyelv (az (EU) 2019/882 iranyelv)
kovetelményeivel osszhangban hozzaférhetonek kell lennie,

— adataik elektronikus formdaban torténd megosztasa MAas egészségugyi szakemberekkel,
amikor mas korhazba mennek, anélkil, hogy a korabbi egészséglgyi szolgaltatok vagy
gyartok akadalyoznak oket,

— sajat maguk vagy a bennuk megbizé személyek, példaul gyermekeik szamara adatok
bevitele az elektronikus egészségulgyi dokumentaciojukba,

— a hibas adatok online megvaltoztatasanak kérelmezése,

— az elektronikus szemeélyes egészségugyi adataikhoz vagy azok egy részéhez valé hozzaférés
korlatozasa; olyan létfontossagu esetekben azonban, amikor az életiik forog kockan, az ilyen
adatok tovabbi korlatozasok mellett is rendelkezésre bocsathatok,

— konnyd informaciokérés arrol, hogy mely szakember(ek) fértek hozza az adataikhoz.

A tagallamoknak digitdlis egészségiigyi hatosdagokat kell kijelolniiik, amelyek alapveto
szerepet fognak jatszani a fent emlitett jogok érvényesitésében.

A betegek személyes egészségligyi adataihoz vald hatékonyabb hozzaférés révén kénnyebbé
és hatékonyabba valik az egészségugyi szakemberek munkaja. A tagallamoknak
tamogatniuk kell a szakembereket ebben a torekvésben. A jogi kereteknek a megfeleld
biztositékok és etikai normék biztositasa érdekében torténd kiigazitdsa azonban csak az elsd
Iépés. Atfogd nyomon kovetésre is szilkség van a digitalis technoldgiak betegellatasra és
egészségugyi eredményekre gyakorolt tényleges hatadsanak értékeléséhez. Tovabbi eléfeltétel
az egészségugyi szakembereknek a digitalis technoldgiak hasznalataval kapcsolatos képzése.

A jobb interoperabilitds révén az egészségugyi szakemberek hozzaférhetnek a beteg
kortorténetéhez, ami ndveli a kezelésre és a diagndzisra vonatkozé dontések tudomanyos
alapjat. Ez hatékonyabba teszi az egészségligyi rendszereket, és csokkenti a koltségeket,
mivel az egészségiigyi szakemberek kevesebb iddt toltenek majd a tobb forrasbol szarmazd
adatok tobb formatumban toérténd masolasaval, és tobbé nem fogjak ugyanazokat a
vizsgalatokat elvégezni. El6 kell mozditani a fejlettebb digitalis technologidk elterjedését a
potenciélis felhasznalok bevonasa és képzése révén.

A digitalis technoldgiak megoldast jelenthetnek azokra a problémékra, amelyekkel az
egészségugyi dolgozok rutinfeladataik soran szembesulnek. A digitalis technoldgiak
megkonnyithetik a napi munkafolyamatokat, csokkenthetik az adminisztrativ terheket, és 1d6t
szabadithatnak fel a betegk6zpontibb ellatds szamara. Mindenekel6tt hozzaadott értéket
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teremthetnek a klinikai gyakorlatban, elésegitve a jobb egészségligyi eredmények elérését a
betegek szamara. Onmagaban azonban az eszkézok rendelkezésre bocsatdsa nem vezet
sikeres digitalis transzformaciohoz. Az egészségiigyi szakembereket be kell vonni a digitalis
transzforméacioba és a digitalis egészségugyi megoldasok kézos tervezésébe.

Az egészséquigyi szolgaltatok kevesebb szilksegtelen vizsgalatot fognak végezni, ami pozitiv
hatdst gyakorol a betegekre és az egészségugyi kiadasokra. Az egeszséglgyi adatok
felhaszndlasanak optimalizalasa jelents elényokkel jarhat és javithatja az egészségiigyi
rendszerek hatékonyséagat. Az egészségligyi szolgaltatasi dgazat az EU GDP-jének mintegy
10 %-éat teszi ki (2019), és magaban foglalja mind az allami, mind a maganszolgaltatokat*.
Alapvetd Okoszisztéma mind az eurdpaiak joléte, mind az EU gazdasidga szdmara. A
megfeleld eszkozokkel és megoldasokkal hatékonyabba valhat anélkil, hogy akadalyozna az
egészségiigyi rendszerek teljesitményét. Az egyik ilyen megoldds a szikségtelen tesztek
megismétlésének elkeriilése az interoperabilitds megerOsitése altal az egészségiigyi
szolgéltatok kozotti, orszdgokon beluli és hatdrokon atnyuld adatcsere tamogatasa érdekében.
A Gazdasagi Egylittmiikodési és Fejlesztési Szervezet becslése szerint az automatikus
adatmegosztas tobbek kozott a korhazi kiadasok 15 %-at kitevé kozvetlen pénziigyi
megtakaritast eredményezhet*. Ez a papirbdl szarmaz6 adatok rogzitésével jard koltségek
elkeriilésébol és az informaciok atirasa soran el6forduld hibak csokkentésébol ered. A
tavorvoslas varhatdan hatékonyabba teszi az egészségiigyi rendszereket is*. Egy 2018-as, a
tavorvoslasrél sz6lo piaci tanulmany*’ szerint a tavorvoslas piaci potencialja erés az EU-ban,
¢és az elkovetkez6 években varhatoan 14 %-0s Osszetett éves ndvekedési rataval fog
novekedni. Az egészségiigyi adatok elsddleges felhasznalasanak eldnyeit 0sszességében 10
év alatt 5,5 milliard EUR-ban lehet szamszertisiteni®®, beleértve az egészségugyi szolgaltatok
és a betegek szdmara az egészségugyi koltségek terén a tavorvoslas fokozott elterjedése, az
egészségugyi adatok hatarokon atnyulé megosztasanak gyorsabb bevezetése, valamint a
digitalis egészséglgyi és jolléti alkalmazasok piacanak gyorsabb ndvekedése révén elért
megtakaritasokat.

A kutatdk szamara is el6ny0s lesz az eurdpai egészségiigyi adattér keretében az adatokhoz
val6 hozzaférés kozvetlenebb moédja. Ha az egészségligyi adatokhoz hozzaférést biztositd
szerveken keresztiil szereznek hozzaférést az adatokhoz, kevesebb i1d6t €s pénzt fognak
forditani a kiilonb6z0 kutatasi projektekhez vald hozzajarulds megszerzésére. Ez tobb 1dot
hagy a tényleges kutatds elvégzésére. A kutatok nagy mennyiségli személyes egészségiigyi
adathoz, kulondsen az egészségugyi ellatashoz és a valds korilményeken alapuld
bizonyitékokhoz (RWE) férhetnek hozza, az egészségugyi attorésekhez szikseges jobb
adatmindséggel és magasabb FAIR-szinttel*®. A kutatok megtudhatjak, hogy az eurdpai
kutatési infrastruktdrakban mar rendelkezésre allo6 adatok mellett milyen adatok &llnak

44 Egészségugyi kiadasokra vonatkozo statisztikak — Statistics Explained (europa.eu).

% https://www.oecd.org/health/health-systems/Empowering-Health-Workforce-Digital-Revolution.pdf

46 https://www.oecd-ilibrary.org/docserver/8e56ede7-en.pdf?expires=1646391218&id=i d&accname=
guest&checksum=40DBOF3D91A7741CCOD072D9196F2AEE.

47 https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-08/2018_provision_marketstudy_telemedicine_en_0.pdf

8 A javaslat hatasvizsgalata szerint, 58. o.

49 FAIR iranyelvek: megtalalhatosag, hozzaférhetség, interoperabilitds, Gjrafelhasznalhatdsag (https://www.go-
fair.org/fair-principles/).
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rendelkezésre, hol és milyen mindségben. Hatékonyabban és olcsobban férhetnek hozzé az
adatokhoz egy adathozzaférési szerven keresztil, amely biztositja a maganélet védelmeét.

A szabalyozok és a politikai_ddntéshozok kdénnyebben hozzaférhetnek az egészségligyi
adatokhoz a népegészségligy €s az egészségiigyi rendszerek altalanos mukodése érdekében.
Ez javitani fogja az egészségugyi eredményeket a betegek és a szélesebb nyilvanossag
szamara. Példaul egy kozepes méretli unids orszagban évi 50 milli6 EUR megtakaritast
jelenthet, ha a kiilonboz6 gyogyszerek aranak akar 5 %-0s csOkkentését a hatdsuk jobb
ismerete alapjan Ujratargyaljak®®. Ezek az elényOk az egészségugyi ellatashoz valo jobb
hozzéaférést, a koltségek csdkkenését, a hatékonysag ndvekedését, az egészségligyi rendszerek
ellendllobba tetelét, Uj kutatdst és innovaciot, valamint jobb szakpolitikai dontéshozatalt
eredményeznének.

Az egészségligyi adatok masodlagos felhasznaldsara vonatkozdan az eurdpai egeszséglgyi
adattér altal javasolt megoldas varhatoan jelentds, legaldbb 5,4 millidrd EUR-s gazdasagi
hasznot eredményez a kovetkezé 10 évben®'. Ez az elény harom kulcsfontossag teriiletbdl
fog szarmazni:

e az adatokhoz val6 hozzaférés hatékonysaganak novelése annak kdszonhetden, hogy a
felhaszndlok — kutatdk, innovatorok, szabalyozdk vagy politikai dontéshozok —
kevésbé  koltséges modon  férnek  hozzd az  egészségiigyi  adatokhoz
(3,4 milliard EUR),

e nagyobb informacids atlathatésag a szakpolitikai dontéshozdk és szabalyozo szervek
szamara (0,8 milliard EUR), valamint

e az egészségiigyl adatok tovabbi Ujrafelhaszndldsanak kdszonhetden nagyobb érték a
betegek, az egészségiigyi szolgaltatok és az innovatorok szamara. Ez adatintenziv
technologidkat, példaul mesterséges intelligencian alapuld rendszereket alkalmazo

innovativ egészségligyi termékek ¢és szolgaltatasok kifejlesztésével érhetd el
(1,2 milliard EUR).

Az ipar szamara EurOpa-szerte ugyanazok lesznek az interoperabilitdsi és biztonsagi
szabvanyok és eldirasok, ami 0j piacokat nyit meg, tobbek kozott a kkv-k szamara is.
Eldny0s lesz szdmara az elektronikus egészségiigyi adatok szélesebb korti hozzaférhetdsége a
maganélet védelmét szolgal6 mechanizmusok révén, ideértve az alapértelmezetten
megbizhat6 infrastruktdrakat, valamint az anonimizalés, az 6sszesités és a szintetikus adatok
alkalmazasat. Az ipar szamara hasznosak lesznek azok az adatok is, amelyek segithetik (j
gyogyszerek vagy mesterseges intelligenciat is magukban foglalo 0j eszk6zok kifejlesztését.
A mesterségesintelligencia-technoldgiakkal és a valds kortilményekhez valé hozzaféréssel
egyutt (példaul tesztelési es kisérleti letesitmények réven) ez nagymértékben fellenditi az
innovaciot, és felgyorsitja az ) megel6zési megkozelitések és kezelések felfedezését,
fejlesztését és jovahagyasat. Az ipar fel tudja majd hasznalni az adatokat az innovacio céljara;
olyan termékek kifejlesztése érdekében, amelyek javithatjak az emberek egészségét; valamint
uj és innovativ gyogyszerek €s eszkozok eldallitasara, amelyek eldsegithetik a jobb és
személyre szabottabb ellatast. Tilos lesz azonban megprobalni Ujra azonositani azokat az
egyéneket, akiknek az adatait felhasznaljak. Ezenkivil az eurdpai egészségligyi adattér adatai

%0 A javaslat hatasvizsgalata szerint, 56. 0.
5L A javaslat hatasvizsgalata szerint, 58. o.
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nem hasznélhatok fel arra, hogy maganszemélyeket vagy egészsegiigyi szakembereket
celozzanak meg termékek vagy egészségugyi szolgaltatasok értékesitése, a biztositasi dijak
novelése vagy karos termékek Kkifejlesztése céljabdl. Mindent egybevetve, az eurdpai
egészségligyl adattér timogatja az dgazatot abban, hogy hasznos innovacidkat allitson el6 a
tarsadalom szdmara, mikdzben megorzi az egészségiigyi adatok biztonsagat.

6. FINANSZIROZASI IGENYEK ES LEFEDETTSEG

A digitaliz&cidba val6 beruhézés a jobb egészséglgyi ellatasha és egészségligyi rendszereink
rezilienciajaba val6 beruhazés. Az EU-nak és a tagallamoknak kzosen kell megtenniik ezt a
merész lépést. Ahhoz, hogy az eurdpai egészségugyi adattér valdsdgga valjon, gyors
elorelépésre van sziikség az egészségiigyi ellatas digitalizalasa terén nemzeti szinten. Ez
magaban foglalja az elektronikus egészségugyi dokumentacioba, a tavorvoslasba, az
interoperabilitasba, az adatmindségbe, valamint az egészségligyi adatok masodlagos
felhasznalasara szolgald intézményekbe és megoldasokba val6 beruhazésokat is. Ugyanakkor
az egészségiigyl adatok Unidn beliili, hatdrokon atnyuld felhasznalasat lehetdvé tevo, az
egész EU-ra kiterjed6 interoperabilis infrastruktirakra is sziikség van.

Az eurOpai egészségiigyi adattér mitkodoképessé tétele érdekében a finanszirozdsnak az
alabbi koltségeket kell fedeznie:

1. infrastrukturak telepitése és Uzemeltetése nemzeti és unios szinten, azaz nemzeti
infrastruktdrak, valamint az unids atjarok és tovabbi unios szolgaltatasok tAmogatasa,
példaul a tagallamok Osszekapcsoldsa a betegek adatainak a rendeltetési orszag
valamely nyelvén  torténd, hatarokon  atnyuldé  megosztasit tamogato
infrastrukturakkal, tovabba tobb orszagra kiterjedé kutatasi és szakpolitikai
dontéshozatali projektek tdmogatasa, valamint a kiberbiztonsagi és interoperabilitasi
szabvanyoknak valo megfelelés; valamint

2. az eurbOpai egészségugyi adattér irdnyitdsa, azaz az érintett szervek Kkozotti
koordinacio, a kozos fellépések finanszirozésa és az unids szintii egyiittmikodés
tdmogatasa;

3. olyan intézkedések végrehajtasa, amelyek tamogatjdk az interoperabilitast, a
személyes adatok védelmét €s az adatmindséget, azaz az adatmegosztasra vonatkozo
szabvanyok és specifikaciok fejlesztését és kivalasztasat, a tagallamok tdmogatasat az
adatok kodolasa terén, az () adatkategoridk szabvanyositasanak kialakitasaban
nyujtott tAmogatast stb.

Uniés szinten 810 milli6 EUR all rendelkezésre az eurdpai egészséglgyi adattér
tdmogatasara. Tobb mint 330 milli6 EUR-t kildnitettek el az eurdpai egészségugyi adattérrel
kapcsolatos tevékenységekre és infrastruktdrakra: 280 millio6 EUR-t az ,,EU az egészségért”
program keretében és tovabbi 50 millio EUR-t a Digitalis Eurdpa program keretében. A
tagallamok szdmaéra vissza nem téritend6 tamogatas lesz elérhet6 a kovetkezokre:

1. a MyHealth@EU Kkiterjesztése tovabbi tagallamokra és ) szolgaltatasokra
(betegadatlapok, elektronikus gydgyszerfelirds és e-kiadasok, képek, laboratériumi
jelentések és korhazi zarojelentések), beleértve a betegek személyes egészséglgyi
adataikhoz val6 hozzaférését. ,,Az EU az egészségért” 2021. évi programja keretében egy
kisérleti projekt segiteni fogja a betegeket abban, hogy okostelefonjukon a célorszag
nyelvén hozzaférjenek személyes egészsegligyi adataikhoz;
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2. az egészségugyi adatokhoz hozzaférést biztositd szervek altal az egészségugyi adatok
masodlagos felhasznaldsaval kapcsolatban nyujtott szolgaltatdsok. ,,Az EU az
egészségért” elnevezésii, 2021. évi munkaprogram keretében ,,az EU az egészségért”
kisérleti projekt tamogatni fogja az egészségigyi adatok masodlagos felhasznalasara
szolgalo infrastruktura fejlesztését.

A Digitalis Eurdpa programbol, az Europai Héalézatfinanszirozasi Eszkozbol és a Horizont
Eurdpabdl szarmazd tobb mint 480 millio EUR-t a tagallamok és az eurdpai egészséglgyi
adattérben részt vevd szervezetek hasznalhatjak fel mas agazatokkal egyiitt. Emellett a
Digitélis Eurdpa program tamogatni fogja az egészségligyi adatok unids hatarokon atnyuld
biztonsagos hozzaférhetdségéhez és a kozOs adatterek Kialakitdsdhoz —szlkseges
infrastruktarak kiépitését (a 2021-2022-es munkaprogramokbol tébb mint 140 millié EUR-
val). Amennyiben hianyzik a fizikai 6sszekottetés, az Eurdpai Haldzatfinanszirozasi Eszkdz
el6 fogja mozditani a felhGalapt infrastruktirdk dsszekapcsoldsat a tagallamokban, beleértve
azokat is, amelyekre az eurOpai egészsegugyi adattérben sziikség van (130 milli6 EUR). A
Horizont Eurdpa tovabbra is tdmogatni fogja az eurdpai egészségigyi adattér sziksegleteit
egyedi kutatdsi és innovacios projektek, valamint az egészségiigyi adatok mindségére és
interoperabilitdsdra 0sszpontosité koordinacids és tdmogatasi intézkedések, tovabba a
kutatasi infrastruktdrak révén (2022-ig mintegy 210 millié EUR-t kilonitettek el).

Emellett a tagallamok a Helyreallitdsi és Rezilienciaépitési Eszkdz keretében
12 milliard EUR-t kulonitettek el az egészségligybe, tobbek kozoétt a digitalis egeszségligybe
¢s az egészségiigyi adatok masodlagos felhasznalasdba torténd beruhazasokra. Az Europai
Regionalis Fejlesztési Alap és az InvestEU komplementaritast kinal a nemzeti igényeken
alapulo digitalis egészségligybe torténd tovabbi beruhazasokhoz. A Bizottsdg kérésre a
technikai tdmogatasi eszkdzon keresztll is timogatni fogja a tagallamokat az egészségugyi
rendszerek interoperabilitasat célzé stratégiak és cselekvési tervek kidolgozasaban és
végrehajtasaban.
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7. KOVETKEZTETES

Ahogy az EU erdsebben, egységesebben ¢€s a jovobeli valsagokra felkésziiltebben labal ki a
Covid19-jarvanybol, teljesen vilagossa valt, hogy amikor Eurdpa 6sszefog, egyiittmiikodik és
Osszevonja erOforrasait, hatalmas Iépések érhetdk el.

Az eurdpai egészséglgyi ellatas digitalizacioja olyan kihivast jelent, amelyen csak akkor
tudunk urrd lenni, ha mindannyian Osszefogunk egy erds eurdpai egészségiligyi unioban,
amely polgarai egészségét helyezi eldtérbe. Ennek egyik f6 mozgatorugdja az eurodpai
egészségugyi adattér lesz.

A Covid19-valsag idején a digitalis egészségiigy terén folytatott példa nélkiili egytittmiikodés
Europat globalis szabvanyalkotova tette, példaul az unios digitalis Covid-igazolvany vagy a
kontaktkovetd ¢és figyelmeztetd alkalmazdsok tekintetében. Europanak ezekre az
eredményekre kell épitenie, és az erdsebb globalis egészségligyi rendszerek érdekében
fokoznia kell a partnerorszdgokkal és a nemzetkozi szervezetekkel folytatott egytittmitkodést
¢€s vezetd szerepet ezen a teriileten.

Most lehetdségiink van arra, hogy paradigmat valtsunk és egy olyan kérnyezetet teremtsiink,
amely el6segiti az adatok megosztasat és rendelkezésre bocsatasat, és amely a bizalmon és a
kdzos elveken alapul, valamint az EU-ban mindenki azon kdzos érdekét szolgalja, hogy
valdban ki lehessen aknazni az egészségiigyi adatokban rejld potencialt.

Ez a projekt az adatokhoz val6 biztonsagos és megbizhatdé hozzaférés alapjaira épul, ami
teljes mértékben 6sszhangban van az EU alapjat képez6 alapveto értékekkel.

Ez lehetdséget kinal arra, hogy egyénként mindannyian €lhessiink a személyes egészségiigyi
adatainkkal kapcsolatos erésebb jogokkal és biztositékokkal. Konnyebb lesz hozzajutni és
megosztani személyes egészségligyi adatainkat mas egészséglgyi szakemberekkel anélkul,
hogy sziikségtelentl Gjra el kellene végezni ugyanazokat a vizsgalatokat. Ugyanakkor a jo
mindségill interoperabilis adatokhoz valo konnyebb hozzaférés elésegiti az innovaciot és az (j
kezelések, Uj oltdanyagok és személyre szabott orvoslas kifejlesztését is.

Roviden: lehetdségiink van arra, hogy felszabaditsuk az egészségiigyi adatgazdasagban rejlé
lehetdségeket.

Elérkezett az id6, hogy megragadjuk ezt a lehet6séget, és megvalOsitsuk az eurdpai
egészségugyi adatteret.
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