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1. IVADAS

Mobilioji sveikata (toliau — m. sveikata) apima ,,medicining ir visuomenés sveikatos priezilirg
pasitelkiant mobiligsias priemones, kaip antai mobiliuosius telefonus, pacienty stebéjimo
prietaisus, delninukus ir kitus belaidZius jrenginius’.

Ji taip pat apima prietaikas, kaip antai gyvensenos ir gerovés prietaikas®, kurias galima
prijungti prie medicinos prietaisy arba jutikliy (pvz., apyrankiy ar laikrodziy), asmeniniy
konsultacijy sistemas, tekstinémis zinutémis siunciamg informacija apie sveikatg ir
priminimus iSgerti vaistus, taip pat belaidémis rySio priemonémis teikiamas telemedicinos
paslaugas.

M. sveikata — tai nauja ir labai spariai besivystanti sritis, galinti atlikti svarby vaidmen;j
keiCiant sveikatos prieziiirg ir padaryti ja kokybiSkesne bei veiksmingesne.

M. sveikatai naudojamos jvairios technologijos, pavyzdziui, galinfios iSmatuoti tokius
gyvybiSkai svarbius parametrus kaip Sirdies ritmas, gliukozés kiekis kraujyje, kraujospudis,
kiino temperatiira ir smegeny veikla. Kiti puikiis prietaiky pavyzdziai — ry$iy, informavimo ir
motyvavimo priemonés, kaip antai priminimai iSgerti vaistus arba priemongs, kuriomis
teikiamos geros fizinés buklés ir tinkamos mitybos rekomendacijos.

Dé¢l sparcios iSmaniyjy telefony ir 3G bei 4G tinkly plétros suintensyvéjo mobiliyjy prietaiky,
kuriomis teikiamos sveikatos priezitiros paslaugos, naudojimas. Mobiliuosiuose prietaisuose
esanCios palydovinés navigacijos technologijos suteikia pacientams didesnio saugumo ir
autonomiskumo galimybe.

M. sveikatai naudojamais jutikliais ir mobiliosiomis prietaikomis galima surinkti nemazai
medicininiy, psichologiniy, gyvenimo biido, kasdienés veiklos ir aplinkos duomeny. Siuos
duomenis galima panaudoti faktais pagristai priezitros ir tyrimo veiklai, o pacientai visur ir
visuomet gali turéti prieigg prie informacijos apie savo sveikatg.

M. sveikatos technologijos taip pat galéty buti naudojamos aukstos kokybés sveikatos
priezilirai, ir padéti tiksliau nustatyti diagnoze bei skirti gydymga. Sveikatos priezitiros
specialistai galéty veiksmingiau gydyti pacientus, nes mobiliosios prietaikos gali skatinti
laikytis sveikos gyvensenos principy, taigi skiriami vaistai ir gydymas bty labiau pritaikyti
prie paciento poreikiy.

Pacientai jgyty daugiau savarankiSkumo, nes jie galéty aktyviau priziiiréti savo sveikatg ir
gyventi labiau nepriklausomi savo namy aplinkoje, naudodamiesi saves vertinimo arba
nuotolinio stebéjimo technologijomis ir stebédami aplinkos veiksnius, kaip antai oro kokybeés
pokycius, galinCius paveikti jy sveikatos biikle.

Pasaulio sveikatos organizacija (PSO), mHealth — New horizons for health through mobile
technologies, Global Observatory for eHealth series. 3 tomas, p. 6.

Gyvensenos ir gerovés prietaikos yra, visy pirma, skirtos tiesiogiai arba netiesiogiai palaikyti ar dar
labiau paskatinti pilieciy sveika gyvensena, gyvenimo kokybg ir gerove.



Siuo poziliriu taikant m. sveikatos sistema neketinama pakeisti sveikatos prieZiiiros
specialisty, kurie ir toliau iSlieka pagrindiniai sveikatos priezitiros paslaugy teikéjai, taciau ji
laikoma sveikatos priezitiros valdymo ir jos paslaugy teikimo pagalbine priemone.

M. sveikata gali labai prisidéti prie teigiamy pokyCiy miisy gyvenime. Taciau bitina
uztikrinti, kad technologija buity saugi ir pilieCiai galéty saugiai ja naudotis.

Sios zaliosios knygos, apie kurig paskelbta 2012-2020 m. e. sveikatos veiksmy plane’, tikslas
yra pradéti konsultacijas su jvairiausiomis suinteresuotosiomis Salimis del esamy m. sveikatos
diegimo kliti€iy ir su ja susijusiy sprestinyg problemy bei siekiant rasti tinkamiausig btda
iSnaudoti m. sveikatos teikiamas galimybes.

Zaliojoje knygoje aptariamos m. sveikatos teikiamos galimybés ir jos technologiniai aspektai,
taip pat pateikiami klausimai, kuriais siekiama gauti suinteresuotyjy Saliy nuomones. Joje taip
pat nagrinéjamas m. sveikatos galimybés palaikyti ir gerinti pacienty sveikata bei gerove ir
skatinti jy savarankiSkuma.

Daugelis klausimy gali nepriklausyti ES kompetencijai, ta¢iau ES vis tiek gali atlikti labai
svarby tarpininko vaidmenj, kaupdama geraja patirtj ir padédama plétoti Sios labai
perspektyvios srities inovacijas.

Remdamasi atsakymais j Sios zaliosios knygos klausimus Komisija gali imtis veiksmy ES
lygmeniu, kad prisidéty prie m. sveikatos plétros.

Kartu su Sia Zaligja knyga Komisijos tarnybos skelbia tarnyby darbinj dokumenta apie
galiojancig ES teisés akty sistemg, taikomg gyvensenos ir geroves prietaikoms.

2. M. SVEIKATOS POTENCIALAS
2.1. Potencialas teikti sveikatos prieZiiira

Europos sveikatos prieziiiros sistemoms yra iskilusiy naujy uzdaviniy, kaip antai visuomeneés
sen¢jimas ir did¢jantis 1€Sy stygius. Tokiomis aplinkybémis m. sveikata galéty biiti viena 18
priemoniy Siems uzdaviniams sprgsti — ji padéty sveikatos priezilirg labiau orientuoti |
pacientg, daugiau démesio skirti prevencijai ir kartu padéty visai sistemai veikti nasiau.

2.1.1. Daugiau démesio prevencijai ir gyvenimo kokybei

M. sveikatos technologijos gali padéti létines ligas nustatyti ankstyvame etape: naudojant
savo buklés vertinimo priemones ir nuotoling diagnostika, o perduodant duomenis sveikatos
priezitiros specialistams, blity galima priemoniy imtis laiku.

Siomis aplinkybémis m. sveikatos technologijos kai kuriems pacientams galéty padéti jveikti
nenorg ieSkoti pagalbos, kurj sukelia stigma arba géda. Tai ypac¢ pasakytina apie psichinémis
ligomis sergancius asmenis, i§ kuriy gydomas tik kas antras.

Europos Komisijos 2012-2020 m. E. sveikatos veiksmy planas. NovatoriSka sveikatos priezitira XXI
amziui, p. 2012 12 7.



Aktyviai taikant prevencines priemones galima pagerinti Zmoniy gyvenimo kokybg ir netgi
prailginti tikéting gyvenimo trukme. Tokias tendencijas galima paspartinti radus naujy sveikos
gyvensenos skatinimo budy. Siuo atzvilgiu motyvacija ir naudotojy jtraukimas i§lieka
svarbiausi aspektai ir perspektyvi elgsenos ekonomikos tyrimy sritis.

Galiausiai aktyviau besirtipinant sveikata ir ilgiau iSliekant sveikiems sumazéty létiniy ligy
finansiné nasta ES sveikatos prieZiiiros sistemoms.

2.1.2.  Veiksmingesné ir tvari sveikatos prieZiiira

Naudojantis m. sveikatos technologijomis, prieziiira galéty biti teikiama veiksmingiau, nes ji
bty geriau suplanuota, sumazéty nereikalingy konsultacijy skaicius, o specialistai biity geriau
pasiruose, nes jie gauty rekomendacijas dél gydymo ir vaisty.

Apskaiciuota, kad jei buty naudojami planSetiniai kompiuteriai ir kiti neSiojamieji jrenginiai,
sveikatos priezitros specialistai ir paramedikai sutaupyty iki 30 proc. laiko, skiriamo
informacijai susirasti ir i$analizuoti’. Sveikatos prieZitiros darbuotojy laikas galéty biti
efektyviau iSnaudojamas realiuoju laiku bendraujant su pacientais, pvz., apsikeifiant
prietaikos naudotojo duomenimis.

Taikant m. sveikatos technologijas biity galima padéti sveikatos prieziliros sistemoms
optimaliau i$naudoti mazg¢jancius sveikatos priezitiros iSteklius. Daugiau medicininiy ir
priezitiros intervencijy galéty biiti atliktos specialisty nuotoliniu btidu arba paciy pacienty,
naudojantis steb¢jimo ir praneSimy siuntimo sistemomis, todél sumazéty hospitalizavimo
poreikis. Pavyzdziui, m. sveikatos technologijomis biity galima veiksmingai valdyti létines
ligas pritaikius nuotoling stebéseng bei rekomendacijas, todél pacientai netgi galéty likti
namuose — tai biity ir jiems patogiau, ir leisty sumazinti sveikatos prieziiiros iSlaidas.

Galiausiai iSanalizavus m. sveikatos sistemoje sukauptus duomenis bity galima teikti
veiksmingesn¢ sveikatos prieziirg ir pagerinti ligy prevencija, nes sveikatos prieziiiros
institucijos turéty tikslesnj ir iSsamesnj pacienty ligy ir elgesio vaizda.

2.1.3.  Savarankiskesni pacientai

M. sveikatos technologijos padeda pacientams pereiti nuo palyginti pasyvaus vaidmens prie
aktyvesnio, prisiimant daugiau atsakomybés uz savo sveikata, nes jutikliai nustato ir pranesa
gyvybiskai svarbius parametrus, o mobiliosios prietaikos skatina tinkamai maitintis ir primena
apie vaistus.

Be to, gaudami lengvai suprantamg informacija apie savo sveikatos biukle ir kaip su ja
gyventi, pilieCiai tampa geriau informuoti sveikatos klausimais ir todél gali priimti labiau
pamatuotus sprendimus dél savo sveikatos.

Daugelyje m. sveikatos technologijy naudojamos priemonés, skatinancios savimotyvacijg
arba laikytis gydymo, pavyzdziui, motyvuojancios naudotojus pasiekti konkreCius geros
fizinés biiklés tikslus ar primindamos iSgerti vaistus.

Prieziliros perorientavimas | pacienta gali reiksti, kad reikia perprojektuoti dabarting
infrastruktiirg ir sveikatos prieziiiros organizacijas, kurios Siuo metu orientuotos j sveikatos

4 PWC, Socio-economic impact of mHealth, p. 17.



priezitiros specialistus. Sveikatos prieziliros sistemas reikés pertvarkyti taip, kad biity galima
priimti i§ pacienty gaunamus (pvz., mobiliosiomis prietaikomis) duomenis ir uztikrinti, kad
pacientas gauty prieziturg kad ir kur jis biity, pavyzdziui, per internetines sveikatos operacines
sistemas, kuriomis gali naudotis tiek gydytojai, tiek pacientai. D¢l to gali keistis ir specialisty
darbo pobiidis — jiems gali tekti daugiau nuotoliniu buidu stebéti pacientus ir dazniau bendrauti
su jais elektroniniu pastu.

2.2, Rinkos potencialas
2.2.1. M. sveikatos rinka

Per pastaruosius kelerius metus m. sveikata atsirado kaip papildomas budas teikti sveikatos
prieziiiros paslaugas, o jo atsiradimo prielaidos buvo visur esantys mobiliojo rySio tinklai ir
placiai naudojami iSmanieji telefonai bei plansetiniai kompiuteriai.

Daugg¢jant belaidzio rySio abonenty, kuriy pasaulyje jau yra per 6 milijardus, susidare
palankios salygos mobiliosios sveikatos prieZitiros ir gerovés paslaugy rinkos plétrai’.

Tiek belaidZio rySio technologijy ir sveikatos prieziliros prietaisy integracija, tiek sveikatos
priezitiros ir socialinés priezilros integracija skatina steigti naujas jmones, o keiciantis
sveikatos prieziliros paslaugy teikimo pobiidziui ir augant ,,sidabrinei ekonomikai* atsiranda
itin perspektyviy rinky.

Neseniai atlikto PSO tyrimo duomenimis®, dideles pajamas gaunanciose 3alyse m. sveikatos
plétra skatina biitinybé mazinti sveikatos prieziiiros iSlaidas, o besivystanCiose Salyse —
poreikis gauti pirming sveikatos prieziiirg. Tyrimas taip pat atskleidé, kad viena 1§ naujesniy
sveikatos priezitiros paskaty ES — tai sistemos, skatinancios asmening priezitira, pavyzdziui,
dévimos, neSiojamos ar implantuojamos sistemos, leidzian¢ios pacientams imtis aktyvaus
vaidmens (jos vadinamos asmens sveikatos sistemomis).

Afrikoje ir Azijoje Siuo metu dauguma m. sveikatos paslaugy orientuotos ] sveikatos
prieziiiros personalo ir sistemy efektyvumo gerinimg. Kita paslaugy kategorija, ypac
reikSminga Indijoje, Piety Afrikoje ir Kenijoje, apima prevencines ir Sviet¢jiSkas zinutes,
kuriomis siekiama riboti uzkreciamyjy ligy plitima.

Kalbant apie m. sveikatos pajamas, bendros GSMA ir PwC projekty analizés duomenimis,
pasauliné m. sveikatos rinka 2017 m. sudarys 23 milijardy USD ekvivalenta: Europoje tokia
rinka sieks 6,9 mlrd. USD, Azijos ir Ramiojo vandenyno regione — 6,8 mird. USD, o Siaurés
Amerikoje — 6,5 mlrd. USD’. Toje ataskaitoje taip pat teigiama, kad nuotolinio stebéjimo ir
gydymo technologijos sudaro beveik 60 proc. visy S$iuo metu pasaulyje naudojamy
m. sveikatos technologijy. 15 proc. tokiy paslaugy sudaro sveikatos priezitiros darbuotojy ir
sistemy efektyvumo didinimo sprendimai ir tiek pat sveikatos bei gerovés prietaikos.

Ankstesniuose tyrimuose (pvz., 2008 m. atliktoje Frost ir Sullivan analizéje) tokio augimo
nesitikéta — tuo metu mobiliojo rySio ir belaidziy sveikatos priezitiros technologijy rinka

ITU, Measuring the Information Society 2012 m.

PSO, mHealth — New horizons for health through mobile technologies, Global Observatory for eHealth
series. 3 tomas.

GSMA ir PwC, Touching lives through mobile health - Assessment of the global market opportunity,
2012 m. vasario meén.



Europoje tesudaré 1 mln. EUR®. Sparty m. sveikatos paslaugy diegima Europoje galima i§
dalies paaiskinti netikétu mobiliyjy prietaiky suklestejimu.

Kito PwC ir GSMA’ tyrimo duomenimis, 2017 m. m. sveikata galéty padéti sveikatos
priezitiros iSlaidas ES sumazinti 1§ viso 99 mlrd. EUR. DidZiausias taupymo potencialas bty
gerovés bei prevencijos (69 mird. EUR) ir gydymo bei stebéjimo (32 mird. EUR) srityse,
atsizvelgiant | m. sveikatos darbuotojy poreikius (6,2 mlrd. EUR).

2.2.2. M. sveikatos prietaiky rinka

Pastaraisiais metais labai sparciai vystési mobiliyjy prietaiky rinka, ir, be iSmaniyjy telefony
skverbties, tai tapo dar vienu svarbiu veiksniu, nulémusiu m. sveikatos plétrg. Jdomu tai, kad
mobiliyjy prietaiky rinkoje dominuoja individualiai dirbantys asmenys (30 proc.) ir mazos (2—
9 darbuotojus turingios) jmonés (34,3 proc.)'".

Neseniai paskelbtoje IHS ataskaitoje teigiama, kad 2013 m. 20 populiariausiy sporto, geros
fizinés buklés ir sveikatos taikomyjy programy visame pasaulyje buvo instaliuotos 231 min.
karty."!

Pasak Juniper, ,,dél klestincios sveikatos prieziliros iSoriniy jrenginiy rinkos ir vis didéjancios
iSmaniyjy telefony apdorojimo galios 2016 m. mobiliojo rySio tinklais stebimy pacienty
skaicius iSaugs iki 3 milijony®.

Taip pat numatoma, kad 2017 m. iSmaniuosius telefonus turés 3,4 milijardai Zzmoniy visame
pasaulyje ir pusé jy naudosis m. sveikatos prietaikomis'?.

Neseniai apskai¢iuota”®, kad pasaulio rinkoje $iuo metu siiloma 97 000 m. sveikatos
prietaiky, skirty jvairioms operacinéms sistemoms. Apie 70 proc. m. sveikatos prietaiky
orientuotos ] vartotojy sveikatinimo ir geros fizinés biiklés segmentus. 30 proc. taikomyjy
programy skirtos sveikatos prieziliros specialistams: jos pagerina prieiga prie pacienty
duomeny, padeda juos konsultuoti ir stebéti, atlikti diagnostinj vizualizavimg, gauti
informacija apie vaistus ir t. t'*.

3. SPRESTINI KLAUSIMALI

Siame skirsnyje siekiama gauti suinteresuotyjy subjekty nuomones jvairiais klausimais,
kuriuos reikéty spresti siekiant paskatinti m. sveikatos plétrg. Kadangi sveikatos priezitiros
sistemy organizavimas priklauso nacionalinio ir regioninio lygmens kompetencijai, Siame
skirsnyje démesys sutelkiamas tarpvalstybiniams Europos masto klausimams ir galimiems
koordinuotiems ES lygmens veiksmams, kurie galéty padéti skatinti m. sveikatos plétra
Europoje, kartu grieztai laikantis subsidiarumo principo.

8
9
10

Frost & Sullivan (2008 m.), Mobile/Wireless Healthcare Technologies in Europe

GSMA, Socio-economic impact of mHealth, 2013 m. birzelio mén.

IDC, Worldwide and U.S. Mobile Applications, Storefronts, Developer, and In-App Advertising 201 1-
2015 Forecast: Emergence of Postdownload Business Models.

" IHS ataskaita The World Market for Sports & Fitness Monitors, 2013 m. leidimas.

12 Research2Guidance (2013 m.), The mobile health global market report 2013-2017: the
commercialisation of mHealth apps (3 tomas).

Idem kaip pirmiau.

Deloitte tyrimas mHealth in an mWorld, 2012 m.



3.1. Duomenuy apsauga, iskaitant sveikatos duomeny sauguma

Sparti m. sveikatos sektoriaus plétra vercia susirlipinti, ar prietaikomis arba technologijomis
surinkti duomenys yra tinkamai apdorojami pavieniy asmeny, prietaiky kiiréjy, sveikatos
prieziiiros specialisty, reklamos bendroviy, valdzios institucijy ir t. t.

M. sveikatos technologijomis gali buti surinktas ir apdorotas didelis informacijos kiekis
(pavyzdziui, naudotojo prietaise iSsaugoti duomenys, i§ jvairiy jutikliy surinkti duomenys,
iskaitant duomenis apie asmens buvimo vietg) — tai gali buti daroma ir treciosiose Salyse,
nepriklausanciose Europos ekonominei erdvei — siekiant, kad bty galima kurti naujas
novatoriskas paslaugas galutiniam naudotojui'’.

Atlikus apklausa paaiSkéjo, kad tik 23 proc. vartotojy yra kada nors naudojesi m. sveikatos
technologijomis. 67 proc. teigé, kad mobiliuoju telefonu ,,nedaryty nieko™ savo sveikatai
pagerinti, o 77 proc. respondenty saké niekada nesinaudoje telefonu su sveikata susijusiai
veiklai'®.

Vartotojai gali biiti sunerim¢ dél jy sveikatos informacijai kylancios rizikos, kaip antai
nepageidaujamo dalijimosi informacija su trec¢iosiomis Salimis (pvz., darbdaviais ar
draudikais). IS tiesy, 45 proc. vartotojy teigia, kad naudodamiesi mobiliosiomis priemonémis
su sveikata susijusiai veiklai, jie yra susirapine dél nepageidaujamo jy duomeny naudojimo'”.

Financial Times atlikto tyrimo duomenimis, 9 1§ 20 populiariausiy prietaiky buvo perduodami
duomenys vienai i§ dominuojan¢iy bendroviy, registruojanciy iSsamius naudojimosi
mobiliuoju telefonu duomenis'®.

Daugeliu atvejy tokia informacija yra asmeninio pobiidzio, nes ji susijusi su fiziniu asmeniu,
kurio tapatybe galima tiesiogiai arba netiesiogiai nustatyti. Be to, su sveikata susijusiy
duomeny apdorojimas yra ypa¢ jautri sritis ir jai turi buti skiriama ypatinga apsauga.

Be to, teisétai nerimaujama dél asmens sveikatos duomeny saugumo jam naudojantis
mobiliosiomis sveikatos technologijomis, nes jo asmens duomenys gali biiti netycia atskleisti
arba lengvai nutekinti Salims, kurioms tam neduotas sutikimas.

Tai galéty atsitikti, pavyzdziui, kai sveikatos prieziliros specialistai naudojasi sveikatos
duomenimis i$ mobiliyjy jrenginiy arba kai pacientai i§saugo savo duomenis asmens sveikatos
duomeny registravimo prietaikoje. Irenginiy, kuriuose saugoma konfidenciali informacija,
pametimas ar vagysté taip pat gali biiti rimta saugumo problema.

Atsizvelgiantj | tai, kad sveikatos duomenys yra konfidencialils, m. sveikatos technologijose
turéty biiti numatytos specialios ir tinkamos apsaugos priemonés, kaip antai paciento
duomeny kodavimas ir tinkami paciento tapatumo nustatymo mechanizmai, siekiant mazinti
rizikg saugumui. Saugumas ir prieigos kontrolé turéty biiti plati erdvé biisimiems moksliniy
tyrimy ir inovacijy projektams.

Taip pat zr. 3 skirsnio 8 punkta ,,Didelis duomeny kiekis*.

Boehm. E, Mobile Healthcare’s Slow Adoption Curve, 2011 m., Forrester Research, Inc.

Blue Chip Patient Recruitment, Leveraging Mobile Health Technology for Patient Recruitment,
2012 m. spalio mén.

Financial Times, Health apps run into privacy snags, 2013 9 1.



Asmens duomeny apsauga yra viena i§ pagrindiniy teisiy Europoje, ijtvirtinta Europos
Sajungos Pagrindiniy teisiy chartijos 8 straipsnyje ir Sutarties dél Europos Sajungos veikimo
(SESV) 16 straipsnio 1 dalyje. Todél siekiant jgyti pasitikéjima m. sveikatos technologijomis
biitina laikytis asmens duomeny apsaugos taisykliy, tinkamai informuoti duomeny subjekta,
uztikrinti duomeny saugumga ir teisétai apdoroti asmens duomenis, jskaitant sveikatos bei
medicizr(l)inius duomenis". Yra parengtos duomeny apsaugos reikalavimy taikymo prietaikoms
gaires.

Siuo metu perziiirima galiojanti ES Asmens duomeny apsaugos direktyva®' siekiant tinkamiau
spresti dél sparcios naujy technologijy raidos ir globalizacijos kylan¢ius uzdavinius ir tuo
paciu uztikrinti galimybes pilieciams islaikyti veiksminga savo asmens duomeny kontrole.
Komisijos siiilomu Bendros duomeny apsaugos reglamentu’ bus dar labiau suderintos
duomeny apsaugos taisyklés Europos Sajungoje ir taip bus uZtikrintas teisinis tikrumas
jmonéms bei augs pasitik¢jimas e. sveikatos paslaugomis, kurias teikiant bus nuosekliai
uztikrinama asmeny auksto lygio apsauga.

Pasiiilyme, be kita ko, papildomai jtraukti duomeny kiekio mazinimo, pritaikytosios duomeny
apsaugos ir standartizuotos duomeny apsaugos principai siekiant, kad | duomeny apsaugos
priemones biity atsizvelgta dar procediiry ir sistemy planavimo etape.

Klausimai:

e Kokios konkrecios m. sveikatos technologijose naudojamos apsaugos priemonés padéty
iSvengti nebitino ir nesankcionuoto sveikatos duomeny apdorojimo naudojantis
m. sveikatos technologijomis?

e Kaip prietaiky kiir¢jai galéty geriausiai jgyvendinti duomeny kiekio mazinimo ir
pritaikytosios bei standartizuotos duomeny apsaugos principus kurdami m. sveikatos
prietaikas?

3.2 Didelis duomeny kiekis

Naudojantis m. sveikatos technologijomis galima surinkti didZiulj duomeny kiekj. Tokie
duomenys (pvz., matavimai, medicininiai vaizdai, simptomy apraSymai) gali biiti kaupiami
didelése duomeny bazése ir gali biiti panaudojami sveikatos priezitiros moksliniams tyrimams
ir inovacijoms.

Didelio duomeny kiekio tyrimo metodas suteikia galimybe iSanalizuoti i$ jvairiausiy Saltiniy
gaunamy jvairiy (nestrukttirizuoty) duomeny rinkinius. Tac¢iau tam reikia gebéti automatiskai
ekonomiskai efektyviu budu susieti duomenis ir i§ nestruktiirizuoty duomeny atrinkti
potencialiai vertingg informacija.

Zr. pridedamo Tarnyby darbinio dokumento dél galiojan¢iy ES teisés akty, taikomy gerovés
prietaikoms, skirsnj ,, Teisé | privatumg ir duomeny apsaugg.
Zr. 29 straipsnio darbo grupés 2013 m. vasario 27 d. Nuomone 2/2013 dél prietaiky ismaniuosiuose
jrenginiuose.
1995 m. spalio 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 95/46/EB dél asmeny apsaugos tvarkant
asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny jud¢jimo, OL L 281/31, 1995 11 23.
Reglamento dél fiziniy asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo
Komisijos pasiiilymas, COM(2012) 11.
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Numatoma, kad per ateinantj deSimtmetj asmeninio jutiklio duomeny dalis visos saugomos
informacijos kiekyje iSaugs nuo 10 proc. iki 90 proc.” Tikimasi, kad realiuoju laiku gaunami
duomenys padés individualiau parinkti gydyma vaistais.

Tokie duomenys gali biiti svarbus epidemiologiniy tyrimy elementas — matydami tendencijas
didesniu mastu ir galédami padaryti naujas iSvadas, pavyzdziui, dél ligos iSsivystymo ir
susijusio aplinkos veiksniy, tyréjai ir mokslininkai gali patobulinti pacienty gydyma. Turint
didelj duomeny kiekj taip pat biity galima sumazinti vaisty bandymo laikotarpius arba sukurti
pazangesnius ankstyvo ligy aptikimo ir jy prevencijos mechanizmus. Tai galéty paskatinti
naujovisky Sios srities verslo modeliy atsiradima.

Geriausiai iSnaudojant sveikatos duomeny potencialg galéty padidéti naSumas ir buty galima
sumazinti sveikatos priezitiros sektoriaus iSlaidas. Prognozuojama, kad JAV sveikatos
priezitiros sektoriuje kasmet biity galima sutaupyti apie 300 milijardy USD**.

Taciau tiriant sveikatos duomenis turi biti laikomasi teisiniy reikalavimy, taip pat ir susijusiy
su asmens duomeny apsauga; be to, gali kilti etiniy klausimy, visy pirma, susijusiy su
principu, kad pacientas turi buti informuotas ir aiskiai duoti savo sutikima, jei tai aktualu.
Pavyzdziui, problemy gali kiti, jei pacientas nedave aiSkaus sutikimo naudoti jo asmens
duomenis moksliniy tyrimy tikslais tuo metu, kai buvo klausiama jo sutikimo.

Pagrindinés teisés j asmens duomeny apsaugg turi biiti visiskai paisoma naudojantis ir dideliu
duomeny kiekiu. Todé¢l asmens duomenys turi biiti apdorojami laikantis duomeny apsaugos
taisykliy, juolab, kad sveikatos duomenys yra konfidencialiis. Be to, atsizvelgiant | visa tai,
yra labai svarbu apibrézti asmens duomenis ir tikslo ribojimo principg.

Tyréjams iSkyla uzduotis efektyviai panaudoti didziulj sveikatos duomeny kiekj, gauta is
mobiliyjy prietaisy, ir tuo paciu uztikrinti, kad tie duomenys biity apdorojami saugiai. Tuo
tikslu 2012-2020 m. e. sveikatos veiksmy plane paskelbta, kad moksliniams tyrimams ir
inovacijoms skiriamos ES 1éSos turéty buti, be kita ko, naudojamos siekiant rasti buidus, kaip
analizuoti ir naudoti didelius duomeny kiekius, kad jie biity naudingi tiek pilieCiams, tiek
tyréjams.

Svarby vaidmenj didinant duomeny saugojimo ir jy apdorojimo pajégumus, kuriy reikia
tokiam dideliam duomeny kiekiui tvarkyti, ir uztikrinant jy nuolating prieigg bet kurioje
vietoje, atlicka nuotoliné kompiuterija”. Europos Komisijos nuotolinés kompiuterijos
strategija siekiama sudaryti salygas greiiau priimti saugios nuotolinés kompiuterijos
sprendimus Europoje, kurie turéty padéti saugiai saugoti sveikatos duomenis internete™.

Apdorojant asmens sveikatos duomenis turéty buti grieztai laikomasi ES duomeny apsaugos
taisykliy, kurios §iuo metu yra perZitirimos®’.

3 Improving Public Health and Medicine by use of Reality Mining, Pentland. A, ir kt. 2009 m., Robert

Wood Johnson Foundation.

McKinsey ataskaita, Big data: The next frontier for innovation, competition, and productivity, 2011 m.
geguzeés meén.

Nuotoliné kompiuterija — tai duomeny saugojimas, apdorojimas ir naudojimas toli esanciuose internetu
pasiekiamuose kompiuteriuose.

COM(2012) 529 ,,Nuotolinés kompiuterijos galimybiy naudojimas Europoje®, 2012 9 27.

Zr. pridedamo Tarnyby darbinio dokumento dél galiojanéiy ES teisés akty, taikomy gerovés
prietaikoms, skirsnj ,, Teisé | privatuma ir duomeny apsauga*.
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Klausimai:

e Kokiy priemoniy reikéty imtis, kad ES biity visiskai iSnaudotas didelio duomeny kiekio
potencialas nepaZeidziant teisniy ir etiniy reikalavimy?

3.3. Siuo metu taikomi ES teisés aktai

2012-2020 m. e. sveikatos veiksmy plane pazymeéta, kad augant m. sveikatos rinkai ,,nyksta
riba tarp tradicinés gydytojy teikiamos klinikinés priezitiros ir savarankiSko naudojimosi
prieziliros ir gerovés priemonémis®; ir kad jvairiis subjektai ,,nori iSsiaiSkinti savo galimg
vaidmenj mobiliy sveikatos prieziiiros technologijy vertés grandinéje*®.

Be to, neseniai priimtoje Europos Parlamento rezoliucijoje dél 2012-2020 m. e. sveikatos
veiksmy plano pabréziama, kad mobiliosios sveikatos ir gerovés prietaikos gali biiti labai
naudingos pacientams ir kad reikia turéti aisSkig teising sistemg siekiant uztikrinti jy plétra ir
saugy naudojima®.

Kadangi Siy prietaiky naudojimui taikomos galiojan¢ios ES reguliavimo priemonés,
suinteresuotieji subjektai, kaip antai mobiliyjy prietaiky kiréjai ir mobiliyjy jrenginiy
operaciniy sistemy gamintojai, gali pageidauti gairiy dé¢l taikomy taisykliy. Pridedamame
tarnyby darbiniame dokumente nurodytos Siuo metu taikomos ES taisyklés.

ES néra privalomyjy taisykliy, pagal kurias gyvensenos ir gerovés prietaikos biity skiriamos
nuo medicinos ar in vitro diagnostikos medicinos prietaisy. 2012 m. sausio men., sieckdamos
padéti programinés jrangos kiiréjams ir gamintojams nustatyti, ar jy produktams taikoma
Medicinos prietaisy direktyva® arba In vitro diagnostikos medicinos prietaisy direktyva®’,
Komisijos tarnybos pateike $i klausimg paaiskinancias gaires, kurios bus nuolat atnaujinamos.
Siose gairése teigiama, kad gyvensenos ir gerovés prietaikos gali biti priskiriamos medicinos
prietaisams®”, arba in vitro diagnostikos medicinos prietaisams, nelygu juy paskirtis, ir
priklausomai nuo to joms bus taikomos vienos i$ pirmiau paminéty direktyvy nuostatos.

Kadangi privalomosiomis taisyklémis dar néra aiskiai atskirta, kada Medicinos prietaisy
direktyva netaikoma gyvensenos ir gerovés prietaikoms, reikia aiSkiai nustatyti, kokiy
taisykliy turi buti laikomasi. Kadangi | naujausia Sio sektoriaus raidg Sajungos teisés aktuose
dar neatsizvelgta, o Teismas dar neturé¢jo progos iSaiskinti, kaip Sioms naujai sukurtoms
prietaikoms taikomi galiojantys teisés aktai, iSlieka tam tikra interpretacijos laisvé.

2 Zr. Europos Komisijos 20122020 m. E. sveikatos veiksmy plang. Novatoriska sveikatos priezitira XXI

amziui, p. 9-10.

» 2014 m. sausio 14d. rezoliucija, http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-
//EP//[TEXT+TA+P7-TA-2014-0010+0+DOC+XML~+VO0//EN 5
30 Direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy, OLL 169, 1993 7 12. Siuo metu $i direktyva

persvarstoma ir taps reglamentu.

Direktyva 98/79/EB dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy, OL L 331, 1998 2 7. Siuo metu §i
direktyva persvarstoma ir taps reglamentu.

2013 m. rugséjo mén. Jungtiniy Amerikos Valstijy Maisto ir vaisty administracija (angl. santrumpa
FDA) paskelbé Gaires dél mobiliyjy medicinos prietaiky, kuriomis ji siekia informuoti prietaiky
gamintojus ir platintojus apie tai, kaip ji ketina reguliuoti mobiliesiems jrenginiams skirtas prietaikas.
FDA ketina vykdyti tik ty prietaiky priezitira, kurios laikomos medicinos prietaisais ir kurios galéty
kelti grésmg paciento saugai, jei neveikty kaip numatyta.
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Gali reikéti jvertinti teisinius gyvensenos ir gerovés prietaiky naudojimo aspektus,
atsizvelgiant | galimg rizika pilie¢iy gyvybei.

Klausimai:

e Ar galiojanciuose ES teisés aktuose yra nustatyti tinkami gyvensenos ir geroves prietaiky
saugos ir veikimo reikalavimai?

e Ar reikéty stiprinti m. sveikatai taikomy ES teisés akty vykdymo uztikrinimg nacionaliniu
lygmeniu (kurj atlieka kompetentingos nacionalinés institucijos ir teismai)? Jei taip, kodél
ir kaip?

34. Pacienty sauga ir informacijos skaidrumas

Pasaulio rinkoje Siuo metu siiiloma per 97 000 m. sveikatos prietaiky, veikian¢iy su jvairiomis
operacinémis sistemomis™. Nors prietaikomis domimasi ir jos yra noriai naudojamos, jos vis
dar néra jprastas sveikatos prieziiiros paslaugy teikimo biidas ir laitkomos naujove.

IS gausios m. sveikatos technologijy ir prietaiky jvairovés vartotojams, pacientams ar
sveikatos priezitros specialistams gali biiti sunku i8sirinkti pacig tinkamiausia.

M. sveikatos technologijy ir gyvensenos bei gerovés prietaiky sauga vis dar gali kelti
susiriipinima, tod¢l jomis gali biiti dar ne visiSkai pasitikima. Ataskaitose pabréziama, kad
tam tikros technologijos neveikia taip, kaip tikétasi, gali biiti netinkamai iSbandytos, o tam
tikrais atvejais netgi galéty kelti grésme Zmoniy saugai’*.

Be to, kartais paciose prietaikose truksta informacijos apie jy kiiréjus ir ar jos buvo tinkamai

bandymais.

Tai, kad produktas saugus, galima jrodyti naudojant vartotojy saugos standartus® arba
specialius kokybés zenklus. Sertifikavimo sistemos taip pat galéty buti patikimas rodiklis
sveikatos prieziliros specialistams ir pilie¢iams, nes taip biity patikrinama, ar prietaika arba
m. sveikatos technologija teikia patikimg turinj, ar saugiai perduodami naudotojo duomenys,
ir ar ji veikia kaip numatyta.

Atsiranda ir prietaiky sertifikavimo programy, kaip antai Jungtinés Karalystés Valstybinés
sveikatos apsaugos tarnybos internetiné sveikatos prietaiky biblioteka (angl. National Health
Service online Health Apps library), kurioje esanciy prietaiky sauga ir duomeny apsaugos

3 Research2Guidance (2013 m.), The mobile health global market vreport 2013-2017: the
commercialisation of mHealth apps (3 tomas).

Naujosios Anglijos tiriamosios zurnalistikos centras, Bostono Universitetas, Lacking regulation, many
medical apps questionable at best,2012 11 18.

Toks naudotojo saugos standartas yra, pavyzdziui, Tarptautinés elektrotechnikos komisijos (angl.
santrumpa IEC) rengiamas standartas IEC 82304-1. Siame standarte nustatyti reikalavimai programinei
irangai, kuri yra medicinos prietaisas ir kuri numatyta naudoti placiau, pavyzdziui, sveikatos ir gerovés
tikslais.
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taisykliy atitiktis prie§ tai buvo patikrinta®. Yra pavyzdziy, kai sertifikuotos prietaikos
parduodamos specialiose prietaiky parduotuvése, pavyzdziui, ,,Happtique* (JAV).

Kai kurios iniciatyvos yra labiau orientuotos j skaidrios informacijos apie patikimas sveikatos
prietaikas teikimg; toks yra pirmasis Europos sveikatos prietaiky registras (angl. European
Directory of Health Apps). Jame pateikiami faktai apie 200 m. sveikatos prietaiky, kurias
rekomenduoja Europos pacienty grupés, ir yra informacijos jvairiausiomis temomis — apie
vaisty priminimo prietaikas, ligas, pratimus ir fizin¢ negalia.

Galiausiai saugos klausimai i8kyla, kai pilieciai gali pasinaudodami m. sveikatos
technologijomis arba prietaika gautais rezultatais savarankiskai priimti sprendimus, kurie
galéty kelti grésme jy sveikatai, arba kai m. sveikatos technologijos klaidingai nurodo, kad
pacientas yra sveikas.

M. sveikatos technologijos neturéty pakeisti gydytojy paslaugy. Jos gali padéti Zzmonéms likti
sveikiems ir (arba) kontroliuoti savo 1éting ligg. Tam tikrais atvejais gydytojai privalés padéti
pacientams naudotis Siomis technologijomis.

Klausimai:

e Kokios turima gerosios patirties, kaip geriau informuoti galutinius naudotojus apie
m. sveikatos technologijy kokybe ir sauga (pvz., sertifikavimo sistemos)?

e Jei reikia, kokie turi buti atlikti politikos formavimo veiksmai, kad buty uztikrintas ir
(arba) patikrintas m. sveikatos technologijy veiksmingumas?

e Kaip uztikrinti, kad savo sveikatg ir gerove vertinantys m. sveikatos technologijy
naudotojai tai daryty saugiai?

3.5. M. sveikatos vaidmuo sveikatos priezitiros sistemose ir lygios prieigos teisés

Visuomenei senéjant’’ ir didéjant létinémis ligomis sergandiy Zmoniy skaidiui, auga ir ES
sveikatos prieziiros sistemy nasta — daugiau ligoniy reikalinga hospitalizacija ir nuolatiné
priezilira, o tai labai brangiai kainuoja.

M. sveikata — viena i§ priemoniy, kurios galéty padéti ES valstybéms naréms iSlaikyti tvarias
sveikatos priezilros sistemas, nes ji padéty efektyviau teikti priezitiros paslaugas. Reikéty
pazymeéti, kad sveikatos priezitiros specialistams tenka didziulis darbo kriivis. Pradéjus teikti
m. sveikatos paslaugas, i§ pradziy galbiit reikéty mokymy sveikatos priezitros specialisty
skaitmeniniams jgiidZziams pritaikyti ir patobulinti.

Naudojant m. sveikatos technologijas, reikéty hospitalizuoti maziau Iétinémis ligomis
serganciy pacienty, taigi i$ dalies biity sprendZiamas sveikatos priezitiros specialisty stygiaus

3 O stai Andaliizijos Sveikatos prieziliros kokybés agentlira sukiiré prietaiky sertifikavimo programa

»AppSaludable Distinctive®.
Taip pat zr. dokumenta 2012 m. PraneSimas apie visuomenés senéjimg. 27 ES valstybiy nariy
ekonomingés ir biudzeto prognozés (2010-2060 m.), 3 ir 4 skyrius.
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Europoje klausimas. Apskaiciuota, kad m. sveikatos technologijomis stebint pacientus
nuotoliniu biidu, biity galima sutaupyti apie 15 % sveikatos priezitiros i§laidy®.

M. sveikatos technologijoms paplitus atokesnése vietovése, jos gali padéti gauti sveikatos
priezitirg tiems, kuriems ji néra lengvai prieinama. Zmonéms su negalia galimybés gauti
sveikatos priezilrg taip pat pageréty. Galimybiy gauti sveikatos priezilira geréjimo
tendencijos dél mobiliyjy telefony (ypac tekstiniy Zinuciy) naudojimo jau pastebimos
daugelyje besivystandiy $aliy™.

Taciau kol kas Europos sveikatos prieziliros sistemose iSnaudojamas ne visas m. sveikatos
potencialas. Sveikatos prieziiiros paslaugy teikéjai ir potencialiis mokétojai, prie§s pradédami
masiSkai naudotis Siomis technologijomis, gali noréti iSvysti daugiau jrodymy apie
m. sveikatos kliniking ir ekonomine¢ nauda.

Tod¢l Europos Komisija, sukiirusi savanoriSskg nacionaliniy sveikatos technologijy vertinimo
eksperty tinkla, sudaro salygas ES valstybéms naréms bendradarbiauti ir keistis moksline
informacija®.

Eurobarometro tyrimo duomenimis, tik tre¢dalis europieciy turi interneto prieiga savo
mobiliuosiuose telefonuose, taCiau padétis valstybése narése labai skiriasi — nuo 63 proc.
Svedijoje iki 13 proc. Bulgarijoje ir 16 proc. Portugalijoje, kur mobilusis internetas dar tik
populiaréja®'.

M. sveikata yra labai priklausoma nuo galingy, visur esanciy ir lanks¢iy tinkly.
Atsizvelgdama | tai, Komisija neseniai priemé teisés akty paketa ,.Zemyno rysiy
infrastruktiira: elektroniniy rysiy bendrosios rinkos kirimas“*, kuriame pripazjstamas
greitaeigiy ir auksStos kokybés tinkly poreikis, inter alia, m. sveikatos reikméms, kartu
siekiant didesnio suderinimo ir daugiau investicijy bendrojoje rinkoje.

Galiausiai, pagal programg ,,Horizontas 2020, Komisija teiks finansavimg m. sveikatos
sri¢iai ir ketina remti, be kita ko, sveikatos priezitiros specialisty ir pilieciy skaitmeninés
sveikatos rastingumo ugdyma®, nes jis yra labai svarbus siekiant uZtikrinti, kad m. sveikata
prisidéty prie lygiy galimybiy gauti sveikatos prieZziiirg.

Klausimai:

e Ar turite duomeny apie m. sveikatos technologijy naudojima ES sveikatos prieZiiiros
sistemose?

e Kokiy yra sveikatos prieziliros organizavimo gerosios praktikos pavyzdziy, kaip kuo
geriau iSnaudojant m. sveikatos galimybes buvo pagerinta prieziiiros kokybé (pvz., gal yra
m. sveikatos naudojimo klinikiniy gairiy)?

3 Mc Kinsey ir GSMA, mHealth: A new vision for healthcare, 2010 m.

3 PSO, mHealth - New horizons for health through mobile technologies, 2011 m.

40 Direktyvos 2011/24/ES dél pacienty teisiy | tarpvalstybines sveikatos priezitiros paslaugas
jgyvendinimo (OL L 88/45, 2011 4 4) 15 straipsnis.

4l Specialusis 2012 m. birZelio mén. Eurobarometras 381 E-COMMUNICATIONS HOUSEHOLD

SURVEY leidinys

http://ec.europa.eu/digital-agenda/en/connected-continent-legislative-package.

Naujoji ES moksliniy tyrimy ir inovacijy finansavimo programa 2014-2020 m. laikotarpiui.
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e Ar turite duomeny apie tai, kaip m. sveikata galéty padéti apriboti arba sumazinti ES
sveikatos priezitros iSlaidas?

e Kokie ES, taip pat ir nacionalinio, lygmens politikos formavimo veiksmai biity tinkami
siekiant paskatinti naudotis m. sveikata ir uztikrinti lygias naudojimosi ja galimybes?

3.6. Saveikumas

Tai, kad néra standarty, kuriais biity reguliuojamas m. sveikatos technologijy ir jtaisy
saveikumas*, trukdo inovacijoms ir masto ekonomijai. Tai taip pat neleidZia gerai i$naudoti
m. sveikatai skirty investicijy ir riboja tokiy technologijy plétros masta.

Létas tarptautiniy standarty®” diegimas yra dar didesné problema prietaiky rinkoje, nes joje
dominuoja MV] ir individualiai dirbantys prietaiky kiiréjai*’. Pastarieji nebatinai turi istekliy
teisininko konsultacijoms ar daugiasluoksnés standartizavimo veiklos ziniy. Todél jie gali
teikti pirmenybe trumpalaikéms greito patekimo j rinkg strategijoms.

Naudotojai gali savo duomenis, gautus mobiliaisiais jrenginiais, perkelti | savo asmeninius
sveikatos jraSus arba persiysti sveikatos priezilros paslaugy teikéjui. Tokie naudotojo
jrenginiais gauti duomenys gali padéti specialistams nustatyti diagnoze. Jie taip pat galéty
Siuos duomenis integruoti j savo pacienty elektroninius sveikatos jrasus®’.

D¢l $iy galimybiy kyla daugialypio sgveikumo (semantinio, techninio, organizacinio ir
teisinio) klausimai, panaSts | tuos, kurie buvo iSkelti dél e.sveikatos 2012-2020 m.
e. sveikatos veiksmy plane, kuriame pasitilyta ir jvairiy veiksmy.

UZztikrinti e. sveikatos sagveikumag néra paprasta. Pavyzdziui, sveikatos duomenims apibudinti
ir uzkoduoti reikia milijony terminy rinkiniy ir Zodyny®. Sia sudétinga padétj dar labiau
apsunkina valstybiy nariy sveikatos informacijos sistemy (kurias jgyvendina sveikatos
priezitiros institucijos, ligonings, gydytojai ir pan.) jvairove™ .

Pagal Direktyva 2011/24/ES dé¢l pacienty teisiy sukurto e. sveikatos tinklo nariai pirmieji
rengia ES e. sveikatos gaires. Taip siekiama pagerinti elektroniniy sveikatos sistemy
sgveikuma ir uztikrinti galimybes saugiai naudotis aukstos kokybés sveikatos prieZiiira.

44 SemanticHealth tyrime pateikiama tokia apibréztis: sqveikumas uztikrinamas, kai tarp dviejy ar

daugiau e. sveikatos prietaiky (pvz., elektroniniy sveikatos jrasy) jvairiy sveikatos sistemy jurisdikcijy
skirtingomis kalbomis kalbantys ir skirtingos kultiiros gydytojai praktikai, pacientai, kiti subjektai ar
organizacijos gali bendradarbiaudami keistis pilieciy (pacienty) ir kita su sveikata susijusia
informacija ir Ziniomis, jas suprasti ir imtis susijusiy veiksmy.

Vis délto, tarptautiniuose ir Europos standartizavimo komitetuose, kaip antai IEC, CEN-CENELEC,
ISO, atsiranda vis daugiau darbo grupiy, dirban¢iy sveikatos informatikos srityje.

30 proc. mobiliyjy jrenginiy programéliy kiiréjy yra pavieniai asmenys, o 34,3 proc. — mazos jmonés
(turin¢ios 2-9 darbuotojus), teigiama IDC Worldwide and U.S. Mobile Applications, Storefronts,
Developer, and In-App Advertising 2011-2015 Forecast: Emergence of Postdownload Business Models.
E. sveikatos darbo grupés ataskaitos rekomendacija.

Pavyzdziui, SNOMED CT yra vienas iSsamiausiy daugiakalbiy klinikiniy terminiy rinkiniy pasaulyje. Ji
sudaro daugiau kaip 300 000 savoky ir apie 1 milijong apraSymy.

Taigi teikti integruotg priezitira trukdo ir 1éta sveikatos prieziiiros sistemy kompiuterizacija.
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Europos e. sveikatos saveikumo sistemoje™ apragoma vizija ir bendro saveikumo standarty,
profiliy ir procediiry rinkinio, susijusios su sveikatos priezitiros paslaugy teikimu elektroniniu
budu, vertinimo, patvirtinimo ir dalijimosi procesas siekiant uztikrinti, kad visos ES
e. sveikatos (jskaitant m. sveikatg) sistemos galéty sgveikauti.

Zengdamas pirma Zingsnj link tokiy saveikumo sistemy sukiirimo 2013 m. lapkri¢io mén.
valstybiy nariy e. sveikatos tinklas priémé gaires dél biitinojo (ne baigtinio) trumpojo pacienty
duomeny rinkinio’', kuriuo turéty dalytis valstybés narés.

Klausimai:

e Ka, jisy nuomone, reikéty atlikti papildomai, be 2012-2020 m. e. sveikatos veiksmy
plane pasitlyty veiksmy, siekiant geresnio m. sveikatos technologijy saveikumo?

e Ar manote, kad reikéty siekti m. sveikatos prietaiky ir elektroniniy pacienty sveikatos
iraSy saveikumo? Jei taip, kas ir kaip turéty tai padaryti?

3.7. Kompensavimo modeliai

Novatorisky ir tinkamy kompensavimo modeliy stoka galéty bati labai didele klittis
m. sveikatos technologijoms tapti jprastu sveikatos prieziiiros paslaugy teikimo btidu.

Vienas $iuo metu naudojamas modelis yra pagristas institucijy mokétojy ir nacionaliniy
valdZzios institucijy teikiama kompensacija, tod¢l Sios institucijos ir sprendzia, ar m. sveikata
gali buti jtraukta j kompensuojamyjy sveikatos priezitiros paslaugy nomenklatiirg, Kol kas
tam tikry valstybiy nariy nacionaliniuose jstatymuose vis dar nustatyta, kad medicininis
veiksmas gali buti atliktas tik fiziSkai esant pacientui ir gydytojui, todél tai uzkerta kelig
m. sveikatos paslaugy kompensavimui.

Nacionalinés sveikatos prieziiiros tarnybos pradeda jgyvendinti novatoriskus kompensavimo
modelius, kaip antai paskaty programas.’ Savo nariy aktyvus skatinimas i3likti sveikiems gali
visiSkai atitikti mokétojo finansinius interesus. Todeél draudikai tam tikras m. sveikatos
technologijas, kuriomis skatinama sveika gyvensena, savo abonentams siiilo uz atlygj,
pavyzdziui, kompensuodami siiilomos sveikatos prietaikos kaing arba pasitilydami nemokama
1Smanyjj telefong. Taip siekiama formuoti Zzmoniy sveikos gyvensenos jprocius.

Reikeéty atidziai jvertinti, koks vaidmuo tenka naudotojui prisiimant $iy technologijy islaidas.
Gyvensenos ir gerovés prietaikas naudotojai dazniausiai jsigyja prietaiky parduotuvése.
Taciau jau yra atvejy, kai uz tokias prietaikas, vykstant gydymui, sumoka partneris (pvz.,
farmacijos bendrové)™.
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http://ec.europa.eu/isa/actions/documents/isa_2.12 ehealthl workprogramme.pdf
http://ec.europa.eu/health/ehealth/docs/guidelines_patient summary en.pdf

Straipsnis i§: McKinsey & Company, Engaging consumers to manage health care demand, 2010 m.
sausio mén.,
http://www.mckinsey.com/insights/health_systems _and_services/engaging consumers_to_manage hea
Ith care demand

»Mano VisionTrack glaudziai bendradarbiavo su didele farmacijos bendrove klinikiniy bandymy metu.
Partneris gali naudotojui suteikti prietaika nemokamai, o VisionTrack tiesiogiai kompensuoti islaidas.*
Comparison of US and EU Regulatory Approaches to Mobile Health Apps: Use Cases of Myvisiontrack
snd USEFIL, European Journal of ePractice, n°21, p. 40.

53

16




Be to, reikia apmastyti ir paskatas sveikatos prieziiros specialistams naudotis m. sveikatos
technologijomis, pavyzdziui, kaip jiems turéty biiti atlyginama veikla, kuri néra jprasta
konsultacija (pvz., prasSymas suteikti informacijos e. pastu).

Klausimai:

e Kokios m. sveikatos paslaugos kompensuojamos valstybéje naréje, kurioje vykdote savo
veikla?

e Ar zinote kokig nors gergja praktikg, kuria remiamas m. sveikatos paslaugy
kompensavimas (pvz., kompensacijos mokétojui modelis, mokescio uZ paslauga modelis
ar kt.)? Prasytume pateikti fakty.

3.8. Civiliné atsakomybé

Nustatyti, kam tenka potenciali su m. sveikatos technologijos naudojimu susijusi civiliné
atsakomyb¢, néra paprasta, nes Siame procese yra daug dalyviy, kaip antai: m. sveikatos
technologijos gamintojas, sveikatos prieziiros specialistas, bet kuris kitas gydyme
dalyvaujantis prieziliros specialistas arba elektroniniy rySiy tiekéjas, tiekiantis interneto
paslauga.

Zala paciento sveikatai gali biti padaryta dél jvairiy veiksniy: prietaiso gedimo; sveikatos
priezitiros specialisto neteisingai nustatytos diagnozes, jam remiantis netiksliais duomenimis;
IT specialisto klaidos; pacientas neteisingai pasinaudojo prietaisu arba pasiunté neteisingus
duomenis savo gydytojui. Sis sarasas ne baigtinis ir visy rizikos Saltiniy numatyti net
nejmanoma.

Prietaiky kuréjai, m. sveikatos technologijy gamintojai ir sveikatos priezitiros specialistai gali
noréti daugiau teisinio aiSkumo dél civilinés atsakomybés rizikos, galin¢ios iskilti dél to, kad
juy sukurta ar ,iSraSyta“ prietaika pakenké naudotojo sveikatai, ir del biidy tokig rizika
sumazinti.

Klausimai:

e Kg reikeéty patarti m. sveikatos technologijy gamintojams ir sveikatos prieZiiiros
specialistams, kad jie galéty sumazinti dél m. sveikatos technologijy naudojimo ar dél
paskyrimo jomis naudotis kylancios rizikos?

3.9. M. sveikatos srities moksliniai tyrimai ir inovacijos

Vartotojai labai noriai naudojasi mitybos, pratimy ir kitomis gerovés prietaikomis, taciau kyla
klausimas, ar daugelis i§ jy suteikia ka nors daugiau negu informacija™.

Reikia daugiau investuoti | Sios srities mokslinius tyrimus ir inovacijas, kad biity sukurtos
pazangesnés ir novatoriskesnés m. sveikatos technologijos, kurios buty labai nasios, patikimos
ir kartu saugiai apdoroty duomenis.

4 Bendrovés IMS Sveikatos priezitiros informatikos institutas (angl. Institute for Healthcare Informatics),

Patients apps for improved healthcare, from novelty to mainstream, 2013 m. spalio mén.
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ES finansavimo programomis siekiama sukurti paskatas kurti novatoriSkas m. sveikatos
technologijas. M. sveikatos projektai pradéti finansuoti dar 1998 metais pagal 5-gjg Europos
bendrijos moksliniy tyrimy, technologinés plétros ir demonstracinés veiklos bendrgjq
programg (BP 5).

Per daugelj mety ES parémé jvairius projektus, susijusius su asmens sveikatos sistemomis ir
pacienty konsultavimo paslaugomis naudojant iSmaniuosius telefonus, kitus mobiliuosius
jrenginius ir palydovy teikiamas galimybes. Vykdant minétus projektus siekta patvirtinti
koncepcija, atlikti nedidelio masto medicininj patvirtinimg ir gauti medicininiy rezultaty,
kuriais remiantis biity galima atrasti naujus prieziiiros paslaugy teikimo budus naudojant
m. sveikatos technologijas. Neseniai atlikta keletas m. sveikatos projekty, kuriais siekta
sukurti pavieniy asmeny sveikatos duomeny centralizavimo ir nuolatinio atnaujinimo
mobiligsias technologijas ir kartu suteikti pacientams daugiau savarankiSkumo.

M. sveikatos finansavimas bus tesiamas pagal programa ,,Horizontas 2020°°°, pirmenybe
skiriant integruotos, tvarios ir 1 pilieCius orientuotos prieziiiros mobiliosioms technologijoms
ir prietaikoms. Vienas i§ svarbiausiy tiksly — kad pilieciai, naudodamiesi IRT priemonémis,
galéty drauge su gydytojais prizitiréti savo sveikatg ir gerove.

Europos inovacijy partnerysté vyresniy zmoniy aktyvumo ir sveikatos srityje taip pat gali
prisidéti prie novatoriSkesniy m. sveikatos technologijy plétros ir diegimo platesniu mastu. Ja
siekiama didesnio sveikatos prieziliros sistemy tvarumo ir nasumo s, taip pat didesnio
novatorisky aktyvaus ir sveiko sen¢jimo srities IRT produkty ir paslaugy konkurencingumo.

Klausimai:

e Ar galétuméte pateikti konkrec¢iy ES lygmens moksliniy tyrimy ir inovacijy bei diegimo
prioritety m. sveikatos srityje temy?

e Kaip, jiisy nuomone, palydovinés taikmenos, grindziamos ES navigacijos sistemomis
(EGNOS ir ,,Galileo) gali padéti diegti novatoriskas m. sveikatos technologijas?

3.10.  Tarptautinis bendradarbiavimas

Pasaulio sveikatos organizacijos ataskaitoje apie m. sveikatg teigiama, kad ,,visose pasaulio
sveikatos prieziliros sistemose vis labiau jauciamas spaudimas siekti rezultaty nepaisant
biudZetas, kita vertus, svariy m. sveikatos veiksmingumo jrodymy taip pat kol kas stinga.
Saliy ekonominiai skirtumai taip pat iSryskéja lyginant m. sveikatos technologijy naudojimo
lygj jose — turtingesnése valstybése $iomis technologijomis naudojamasi kur kas daugiau’®.

Taigi Siomis aplinkybémis bendru PSO ir ITU (Tarptautinés telekomunikacijy sajungos)
susitarimu dél neuzkre¢iamyjy ligy’’ ketinama pradéti pladiau naudoti jau patvirtintas
mobiligsias technologijas 8 prioritetinése Salyse, i§ kuriy bent po vieng bus pasirinkta i§
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Naujoji ES moksliniy tyrimy ir inovacijy finansavimo programa 2014-2020 m. laikotarpiui.

PSO ataskaita mHealth - New horizons for health through mobile technologies, 2011 m. - Europos
regiono PSO narés Siuo metu yra aktyviausios, o maziausiai aktyvios — Afrikos regiono Salys
Neuzkreciamosios ligos — tai tokios ligos, kuriy zmogus negali perduoti kitam zmogui, pavyzdziui,
vézys, Sirdies ligos ar diabetas.

57

18




kiekvieno geografinio regiono™. Europos Komisija sieks prisidéti prie $io susitarimo
igyvendinimo.

Geras bendradarbiavimo pavyzdys yra ES ir JAV supratimo memorandumas d¢l e. sveikatos
ir sveikatos IT, nes juo siekiama sudaryti salygas efektyvesniam su sveikata susijusiy IRT
naudojimui ir taip skatinti sveika visuomene, o kartu stiprinami ES ir JAV santykiai ir
remiamas $ios srities bendradarbiavimas visame pasaulyje.

Siuo metu Tarptautiniame medicinos prietaisy reguliuotojy forume (angl. IMRDF)>, kuris
jsteigtas 2011 m. vietoj Visuotinio suderinimo medicinos prietaisy darbo grupés, derinami
medicinos prietaisus reglamentuojantys teisés aktai. Forume dalyvaujanciy regiony (JAV, ES,
Kanados, Japonijos, Australijos, Brazilijos, Kinijos ir Rusijos) atstovai neseniai patvirtino
pagrindines programings jrangos, kuri yra medicinos prietaisai, sgvoky apibréztis.

Atsizvelgiant | m. sveikatos tarpvalstybinj pobiid] ir galimybes prisidéti prie sveikatos
priezitiros sistemy bei ekonomikos tvarumo, reikéty aktyviau remti dar didesn¢ $ios srities
reguliavimo konvergencijg ir tarptautiniu mastu dalytis geriausia patirtimi.

Klausimai:

e Kokius klausimus reikéty spesti (pirmumo tvarka) plétojant tarptautinj bendradarbiavima,
kad bty paskatinta m. sveikatos technologijy plétra, ir kaip tai padaryti?

e Kokig kity rinky (pvz., JAV ir Azijos) geraja patirt] biity galima jgyvendinti ES siekiant
paskatinti m. sveikatos plétra?

3.11.  Interneto verslininky patekimas j m. sveikatos rinka

Viena i§ sekmingo m. sveikatos diegimo salygy — interneto verslininky gebé&jimas jsiskverbti |
Sig perspektyvig rinka, o tai savo ruoztu labai svarbu Europai siekiant tapti Sios srities lydere.

Igyvendinant Europos skaitmening darbotvarke remiamos jvairios verslumo iniciatyvos pagal
,Startup Europe“® — priemoniy ir programy, kuriomis remiami asmenys, norintys jsteigti
naujas interneto srities imones Europoje, platforma.
Siuo biidu bty galima ir Europos interneto verslininkams patekti j m. sveikatos rinka.

Be to, Komisija pradéjo tyrima ,,Eurapp®, kuriuo siekiama iSsiaiskinti, kokj poveiki prietaiky
ekonomika daro Europos ekonomikos augimui ir darbo viety kiirimui. Tokios zinios padés
interneto verslininkams geriau jgyvendinti Skaitmeninés darbotvarkés ir kity iniciatyvy
veiksmus.

5% Mobiliosios technologijos bus paremtos, visy pirmiausia, tekstinémis zZinutémis arba prietaikomis ir

apims jvairias didinimo paslaugas, orientuotas j informavima, mokyma, elgsenos pokycius, gydyma ir
ligos kontrolg.

IMDRF yra savanoriska viso pasaulio medicinos prietaisy reguliuotojy grupé, kurioje aptariamos
biisimos medicinos prietaisy reguliavimo harmonizavimo kryptys ir medicinos prietaisy reguliavimo
derinimo ir konvergencijos tarptautiniu mastu spartinimas.
https://ec.europa.eu/digital-agenda/node/67436
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2012-2020 m. e. sveikatos veiksmy plane taip pat pasiiilyta veiksmy interneto verslininkams
remti, pavyzdziui, kurti Europos aukstyjy technologijy verslo inkubatoriy tinkla, kuris patarty
teisiniais, finansiniais, techniniais ir kt. klausimais bei organizuoty mokymus jmonéms,
pradedancioms m. sveikatos versla Todél turéty pageréti rinkos salygos verslininkams,
kuriantiems e. sveikatos ir gerovés IRT produktus bei paslaugas.

Klausimai:

e Ar interneto verslininkams yra problemiska patekti | m. sveikatos rinka? Jei taip, su
kokiomis klititimis jie susiduria? Kaip ir kas galéty jas pasalinti?

e Jei reikia, kaip Komisija galéty paskatinti pramong ir verslininkus jsitraukti j} m. sveikatos
srit], pvz., vykdydama tokias iniciatyvas kaip ,,Startup Europe* arba Europos inovacijy
partnerysté vyresniy zmoniy aktyvumo ir sveikatos srityje.

4. TOLESNI ZINGSNIAI

Visos suinteresuotosios Salys raginamos pateikti savo nuomones pirmiau pateiktais
klausimais. Nuomones reikéty siysti toliau nurodytu adresu, kad Komisija jos pasiekty ne
véliau kaip 2014 m. liepos 3 d.:

CNECT-GREEN-PAPER-mHealth@ec.europa.eu.

European Commission

DG Communications Networks, Content and Technology
31, Avenue de Beaulieu

Unit H1, Health & Well-Being

Brussels 1049 — Belgium

I konsultacijos klausimus taip pat galima atsakyti Europos skaitmeninés darbotvarkés
interneto svetainés skiltyje, skirtoje konsultacijoms.

Tesdama Sia Zzaligja knyga pradéta darbag ir atsizvelgdama j gautas nuomones, 2015 m.
Komisija paskelbs apie galimus tolesnius zingsnius.

Gautos nuomones bus skelbiamos miisy interneto svetainéje, nebent jos teikéjas pageidauty,
kad jo nuomoné nebiity vieSinama. Raginame perskaityti su Sia zaligja knyga teikiama
privatumo pareiskima, kuriame informuojama, kaip bus tvarkomi jiisy asmens duomenys ir
pateiktos nuomongs.
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