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KOMUNIKAT KOMISJI DO PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO, RADY,
EUROPEJSKIEGO KOMITETU EKONOMICZNO-SPOLECZNEGO ORAZ
KOMITETU REGIONOW

w sprawie korzysci telemedycyny dla pacjentéow, systemow opieki zdrowotnej i
spoleczenstwa

1. WSTEP

Telemedycyna, czyli $wiadczenie ustug zdrowotnych na odlegtos¢, moze polepszyé zycie
obywateli Europy, zarowno pacjentéw, jak i pracownikow shuzby zdrowia, oraz przyczynic¢
si¢ do rozwiazania problemow, z ktérymi borykaja sig systemy opieki zdrowotne;.

Europejskie spoteczenstwo starzeje sig¢, w zwiazku z czym ro$nie liczba osob cierpiacych na
przewlekte choroby. Ich stan zdrowia wymaga czgsto intensywniejszej opieki medyczne;.
Osoby mieszkajace na oddalonych obszarach moga nie mie¢ tak tatwego i czgstego dostgpu
do pomocy medycznej oraz do lekarzy niektorych specjalnosci, jak wymagatby tego ich stan
zdrowia.

Telemedycyna moze poprawi¢ dostgp do specjalistycznej opieki na obszarach, gdzie
utrudniony jest dostep do opieki zdrowotnej lub brak jest specjalistow. Telemonitorowanie
moze polepszy¢ jako$¢ zycia pacjentdéw cierpiacych na przewlekle choroby i ograniczy¢
koniecznos$¢ hospitalizacji. Ustugi takie jak teleradiologia i telekonsultacje moga przyczynié
si¢ do skrocenia list oczekujacych, optymalizacji wykorzystania zasoboéw 1 przyrostu
wydajnosci.

Przewidywane korzysci nie ograniczaja si¢ do lepszej opieki nad pacjentem i wigkszej
efektywnosci systemu opieki zdrowotnej. Telemedycyna moze réwniez wnie$S¢ znaczacy
wklad do gospodarki UE. Przez ostatnie dziesig¢ lat sektor ten przezywat szybki rozwdj i
przewiduje sig, ze powinien utrzymac to tempo wzrostu w przysztosci. Przemyst europejski,
w tym tysiace matych i §rednich przedsiebiorstw (MSP), maja znaczny udzial w tym sektorze.

Mimo ze telemedycyna wiaze si¢ z wieloma mozliwo$ciami i korzy$ciami i opracowano juz
dojrzate rozwiazania techniczne, ustugi telemedyczne pozostaja mato rozpowszechnione, a
ich rynek charakteryzuje duze rozproszenie. Panstwa cztonkowskie wyrazity wprawdzie
zamiar szerszego stosowania telemedycyny, ale wigkszo$¢ inicjatyw w tej dziedzinie nie
wykracza poza jednorazowe, niewielkie projekty realizowane w oderwaniu od systemow
opieki zdrowotne;.

Nie ulega watpliwosci, ze wlaczenie tych nowych typéw ustug do systemoéw opieki
zdrowotnej stanowi powazne wyzwanie. Niniejszy komunikat ma pomoc panstwom
cztonkowskim 1 zacheci¢ je do dziatan w tym kierunku poprzez zidentyfikowanie gtownych
przeszkod utrudniajacych powszechniejsze stosowanie telemedycyny, wskazanie sposobow
przezwycigzenia tych przeszkdéd oraz przedstawienie dowodow, ktore buduja zaufanie do
telemedycyny i1 przyczyniaja si¢ do jej akceptacji. W komunikacie opisano pakiet dziatan,
ktore powinny podja¢ panstwa czlonkowskie, Komisja i szeroko pojete zainteresowane
strony. Dzialania te skupiaja si¢ w szczegolnosci na:
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¢ budowaniu zaufania do ustug telemedycznych i przyczynianiu si¢ do ich akceptacji;
e wprowadzeniu przejrzystosci prawne;j;
e rozwiazaniu kwestii technicznych jako pomocy w rozwoju rynku.,

Niezaleznie od dziatan, w ktore pragna si¢ zaangazowa¢ Komisja i inne zainteresowane
strony, gtowna odpowiedzialno$¢ za organizacjg, finansowanie i §wiadczenie ustug opieki
zdrowotnej spoczywa na organach stuzby zdrowia panstw cztonkowskich, co czyni je
glownymi podmiotami, ktére sa w stanie uczyni¢ telemedycyng czg$cia zycia europejskich
pacjentow, z pelnym poszanowaniem zasady pomocniczos$ci.

Proponowane dzialania bazuja na biezacej wspodtpracy migdzy panstwami cztonkowskimi a
Komisja w ramach kilku inicjatyw politycznych Komisji'*, w szczegdlnosci niedawno
przyjetej odnowionej agendy spolecznej’. Niniejszy komunikat jest rowniez zgodny z
rezolucja Parlamentu Europejskiego®, w ktorej potwierdzono wazna role telemedycyny.
Komunikat opiera si¢ na wynikach szerokich konsultacji przeprowadzonych od wrze$nia
2007 1. do czerwca 2008 r., w ktorych uczestniczyly panstwa cztonkowskie i gtowne grupy
zainteresowanych stron, tj. pracownicy shuzby zdrowia, pacjenci i przedstawiciele przemysthu.
W kwestiach prywatnosci 1 bezpieczenstwa danych osobowych skonsultowano si¢ z
Europejskim Inspektorem Ochrony Danych.

Komisja Europejska rozpoznata potencjalne mozliwosci wiazace si¢ ze stosowaniem
technologii informacyjno-komunikacyjnych (TIK), a zwlaszcza telemedycyny, w sektorze
zdrowia (e-zdrowie) i od dwudziestu lat finansuje badania i rozwo6j w tej dziedzinie. W
strategii zdrowotnej® i w planie dziatania dotyczacym e-zdrowia® Komisja Europejska
zobowiazata si¢ ponadto do wspierania dynamicznych systeméw zdrowotnych i stosowania
nowych technologii z pozytkiem dla zainteresowanych stron. W zwiazku z tym
zobowigzaniem Komisja Europejska wsparta réwniez dzialanie zewngtrzne, ktérego
przedmiotem byto stosowanie telemedycyny w krajach rozwijajacych sig.

2. TELEMEDYCYNA — DEFINICJA I PRZYKLADY

Telemedycyna jest to §wiadczenie ustlug zdrowotnych z wykorzystaniem TIK, w sytuacji, gdy
pracownik stuzby zdrowia i pacjent (lub dwaj pracownicy stuzby zdrowia) nie znajduja si¢ w
tym samym miejscu. Ustugi telemedyczne wiaza si¢ z przesytem danych i informacji
medycznych (jako tekstu, obrazu, dzwigku lub w innej formie), ktére sa konieczne do dziatan
prewencyjnych, diagnozy, leczenia i kontroli stanu zdrowia pacjenta.

Telemedycyna obejmuje szeroki i réznorodny zakres ustug. Uslugi najczgsciej wymieniane
we wzajemnych ocenach to teleradiologia, telepatomorfologia, teledermatologia,
telekonsultacje, telemonitorowanie, telechirurgia i teleokulistyka. Inne mozliwe typy ustug
obejmuja centra telefonicznej obstugi pacjentow lub centra informacji online dla pacjentéw,

COM(2005) 229 wersja ostateczna z 1.6.2005.

COM(2007) 860 wersja ostateczna z 21.12.2007.

COM(2008) 412 wersja ostateczna z 2.7.2008.

Rezolucja Parlamentu Europejskiego 2006/2275(INI) z 23 maja 2007 r.
COM(2007) 630 wersja ostateczna z 23.10.2007.

COM(2004) 356 wersja ostateczna z 30.4.2004.
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konsultacje na odleglos¢ (e-wizyty lekarskie) badz wideokonferencje pomigdzy
pracownikami stuzby zdrowia.

Portale informacyjne po$wigcone zdrowiu, systemy elektronicznych kart zdrowia’,
przesylanie recept lub skierowan droga elektroniczna (e-recepta, e-skierowanie) nie sa
traktowane w niniejszym komunikacie jako ustugi telemedyczne.

Ponizsza sekcja jest poswigcona bardziej szczegétowemu omodwieniu  ushug
telemonitorowania i teleradiologii, ktore ilustruja wigkszo§¢ wyzwan zwigzanych z
wdrazaniem ustug telemedycznych.

2.1. Telemonitorowanie — szansa lepszego zarzadzania opieka nad przewlekle
chorymi

Telemonitorowanie to ustuga telemedyczna polegajaca na monitorowaniu na odlegtos¢ stanu
zdrowia pacjentow®. Dane moga by¢ gromadzone automatycznie za pomoca osobistych
urzadzen monitorujacych stan zdrowia® lub przy aktywnym udziale pacjenta (np. gdy pacjent
wprowadza pomiary wagi czy dzienne pomiary poziomu cukru we krwi do specjalnego
narzedzia w internecie). Dane takie, po ich przetworzeniu i przekazaniu odpowiednim
pracownikom stuzby zdrowia, moga by¢ wykorzystywane w protokotach monitorowania
stanu zdrowia i leczenia pacjenta.

Telemonitorowanie jest szczegdlnie pomocne w przypadku osob cierpiacych na przewlekte
choroby (np. cukrzyceg lub przewlekta niewydolnos¢ serca - zob. rowniez informacje w ramce
ponizej). Wielu pacjentéw, w tym czesto 0sob starszych, wymaga regularnego monitorowania
ze wzgledu na przewlekly charakter choroby, stan zdrowia czy zazywane leki.

Telemonitorowanie jest pomocne zarowno dla pacjentdw, jak i dla pracownikow stuzby
zdrowia. Jego stosowanie pozwala wykry¢ symptomy choroby i nieprawidlowe wyniki
wczesniej niz dopiero podczas rutynowej wizyty lekarskiej czy badania w naglym wypadku,
umozliwiajac tym samym podjgcie Srodkdéw zaradczych zanim dojdzie do powazniejszych
komplikacji zdrowotnych. Telemonitorowanie moze takze zmniejszy¢ potrzebe czgstych
wizyt w placowkach opieki zdrowotnej, polepszajac w ten sposob jakos¢ zycia pacjentow.

Telemonitorowanie zostato wybrane jako przyktad ustugi telemedycznej, poniewaz:

e moze przyczyni¢ si¢ do reorganizacji i przekierowania zasobéw w ramach systemu opieki
zdrowotnej, np. dzigki zmniejszeniu liczby pobytéw w szpitalu, przyczyniajac si¢ w ten
sposob do wigkszej efektywnosci systeméw opieki zdrowotnej;

e udowodniony zostal jego pozytywny wptyw na jako$¢ opieki nad pacjentami, zwlaszcza
osobami  cierpiacymi na przewlekle choroby; powszechniejsze stosowanie
telemonitorowania oferuje nieocenione korzysci w konteks$cie starzenia si¢ spoleczenstwa i
rosnacej liczby przewlekle chorych;

Kwestia wydawania elektronicznych kart zdrowia zostata oméwiona w niedawnym zaleceniu Komisji
(C(2008) 3282 wersja ostateczna z 2.7.2008).

Paré G et al. . Systematic review of home telemonitoring for chronic diseases: the evidence base
(Systematyczny przeglad telemonitorowania osob przewlekle chorych w warunkach domowych:
dowody naukowe). ] AM Med Inform Assoc. 2007;14:269-277.

Urzadzenia elektroniczne (przenos$ne, noszone na ciele lub wszczepiane) gromadza dane na temat
okres$lonych wskaznikéw stanu zdrowia.



PL

e wymaga stosowania spdjnego podejscia i partnerstwa pomiedzy pacjentami, pracownikami
stuzby zdrowia, podmiotami §wiadczacymi opieke zdrowotna, podmiotami finansujacymi
ustugi i przemystem, aby zapewni¢ stabilnos$¢ ustug.

Przemyst dokonuje znacznych inwestycji w rozwo6j ustug telemonitorowania, dzigki ktérym
narzgdzia te osiagnely juz techniczna dojrzatos$é. Stopien akceptacji ze strony pacjentdw jest
wysoki, a niektore organy stuzby zdrowia potwierdzily juz zapotrzebowanie na tego typu
ustugi. Pomimo to wigkszo$¢ ustug telemonitorowania ma w dalszym ciagu status czasowych
projektow, bez wyraznych perspektyw na szersze stosowanie i wiaczenie ich do systemu
opieki zdrowotnej. Aby umozliwi¢ powszechniejsze stosowanie tego typu uslug w UE,
konieczne jest podjecie odpowiedniego zobowiazania przez podmioty $wiadczace opieke
zdrowotng oraz wspdlne dziatanie wszystkich zainteresowanych stron.

Przyktad wykorzystania telemonitorowania w przewlektej niewydolnosci serca

Liczba chorych na przewlektq niewydolnos¢ serca w Europie wynosi ponad szes¢ milionow.
Choroba ta powaznie odbija sie na jakosci Zycia pacjentow, skraca diugos¢ ich zycia oraz
wiqze sie z wysokimi kosztami opieki zdrowotnej"’.

Ustugi telemonitorowania pacjentow z przewleklq niewydolnosciq serca pozwalajq doktadniej
monitorowac stan ich zdrowia i w razie potrzeby podejmowacé wczesnie leczenie. Do
glownych parametrow, ktore sq codziennie monitorowane, zaliczajq sie dusznosc¢ i szybki
przyrost wagi, sygnalizujqce czesto zaostrzenie choroby. Odpowiednio wczesne
wprowadzenie zmian do leczenia na podstawie wynikow monitorowania moze ustabilizowac
stan chorego, eliminuje koniecznos¢ konsultacji, pozwala uniknq¢ hospitalizacji lub skraca jej
czas.

Publikacje naukowe na temat telemonitorowania chorych na przewleklq niewydolnosc¢ serca
byly przedmiotem systematycznej analizy w dwoch opracowaniach: pierwsze z nich dotyczyto
publikacji naukowych z lat 1966-1993", a drugie — z lat 1966-2006". W opracowaniach tych
stwierdzono na podstawie dostepnych danych, zZe telemonitorowanie moze stanowic¢ skuteczng
strategie w leczeniu chorob, zwtaszcza w przypadku chorych na niewydolnosc¢ serca z grupy
wysokiego ryzyka. W obu artykutach wspomniano rowniez, zZe liczha dowodow naukowych
dotyczqcych telemonitorowania niewydolnosci serca jest nadal bardzo ograniczona i
konieczna jest dalsza ocena efektywnosci pod wzgledem kosztow, skalowalnosci (zdolnosci do
dalszej rozbudowy, ale i do miniaturyzacji), bezpieczenstwa i akceptowalnosci dla pacjentow.

2.2, Teleradiologia: sposob na lepsze zarzadzanie ograniczonymi zasobami

Teleradiologia jest ustuga telemedyczna, w ramach ktorej obrazy radiologiczne sa przesylane
droga elektroniczna pomigdzy dwoma lokalizacjami geograficznymi w celu ich interpretacji i
na potrzeby konsultacji'’.

McMurray et al. The burden of heart failure (Koszty niewydolnosci serca). Eur Heart J Suppl 4 (2002):
D50-DsS.

Louis AA et al. A systematic review of telemonitoring for the management of heart failure
(Systematyczny przeglad telemonitorowania do celéw leczenia niewydolnosci serca). Eur J Heart Fail.
pazdziernik 2003 r.; 5(5):583-90.

Chaudhry SI et al. Telemonitoring for patients with chronic heart failure: a systematic review
(Telemonitorowanie chorych z przewlekla niewydolno$cia serca: systematyczny przeglad). J Card Fail.
luty 2007 r.;13(1):56-62.

Europejskie Stowarzyszenie Radiologiczne, listopad 2006 r.
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Rozwdj teleradiologii jest zwiazany ze stopniowym przechodzeniem w obrazowaniu
medycznym od rejestrowania obrazéw na tasmie filmowej do techniki cyfrowej. Pomocne w
tym rozwoju okazaly si¢ sprawne organizacje zawodowe i wczesna normalizacja.

Teleradiologia moze pomoc placowkom opieki zdrowotnej w okresach szczytowego
zapotrzebowania na ustugi, umozliwi¢ calodobowe s$wiadczenie ustug i skréci¢ listy
oczekujacych na okreslone badania, a przede wszystkim moze przyczyni¢ si¢ do zmniejszenia
kosztoéw.

Teleradiologia zostala wybrana jako przyktad ustugi telemedycznej, poniewaz:
e jest to obecnie najbardziej rozpowszechniona ustuga telemedyczna;

e S$wiadczenie tej ustugi jest zwykle zlecane zewngtrznie (outsourcing), na podstawie umowy
handlowej;

e ustuga ta moze by¢ oferowana w granicach jednego kraju lub transgranicznie (z/do innych
panstw UE lub krajow trzecich).

Najwazniejszym wyzwaniem zwigzanym z teleradiologia jest takie pokierowanie jej
rozwojem, aby byt korzystny z perspektywy opieki nad pacjentami oraz gwarantowal im
bezpieczenstwo 1 taka sama jako$¢ ustug radiologicznych. W zwiazku z tym niezbedne jest
pilne podjecie dzialan wprowadzajacych przejrzysto§¢ prawna, w tym zagwarantowanie
wysokiej jako$ci opieki nad pacjentem.

3. TELEMEDYCYNA: REALIZACJA ZALOZEN

W deklaracji z konferencji wysokiego szczebla z maja 2008 r. po$wigconej e-zdrowiu'*
przedstawiciele panstw czlonkowskich uznali pilny charakter zadania polegajacego na
wprowadzeniu w szerszym zakresie ustug telemedycznych i innowacyjnych narzedzi TIK
pomocnych w leczeniu przewlektych chorob.

Celem niniejszego komunikatu jest wspieranie panstw czlonkowskich we wprowadzaniu na
szeroka skaleg ustug telemedycznych i w czerpaniu z nich korzysci, poprzez skupienie si¢ na
trzech strategicznych pakietach dziatan:

(1)  budowanie zaufania do uslug telemedycznych i przyczynianie si¢ do ich akceptacji;

(2)  wprowadzenie przejrzystosci prawnej;

(3)  rozwiazanie kwestii technicznych i utatwienie rozwoju rynku.

Powyzsze pakiety dziatan sa ze soba czg$ciowo powiazane. Na przyktad zdobycie akceptacji

pracownikow stuzby zdrowia jest blisko zwigzane z istnieniem spdjnych ram prawnych
regulujacych §wiadczenie poszczegolnych ustug telemedycznych, m.in. teleradiologii.

14 www.ehealth2008.si/
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3.1. Budowanie zaufania do uslug telemedycznych i przyczynianie si¢ do ich
akceptacji

Nie zgromadzono jeszcze wystarczajacej liczby dowodow, ze wustugi telemedyczne
swiadczone na szeroka skalg beda skuteczne 1 efektywne pod wzgledem kosztow. Niezbgdne
jest podnoszenie §wiadomosci na temat telemedycyny wsrdd pracownikoéw shuzby zdrowia,
pacjentow 1 organéw stuzby zdrowia, zwigkszanie zaufania do tego typu ustug i
doprowadzenie do ich akceptacji.

(@)  Dowody naukowe potwierdzajqce skutecznos¢ i efektywnosé pod
wzgledem kosztow w szerokiej skali

Przeprowadzono szereg badan, ktore wykazaly w matej skali korzysci dla pacjentow i1
systemow opieki zdrowotnej. Niezbedne jest kontynuowanie prac nad powszechnie
akceptowalnymi metodami oceniania skuteczno$ci, na wzor np. metod oceny produktow
farmaceutycznych.

Okreslenie doktadnej wartosci pienigeznej czynnikoOw przyczyniajacych si¢ do wigkszej
skuteczno$ci 1 oszczgdnosci kosztoéw, takich jak mniejsza liczba niepozadanych zdarzen
natury medycznej, mniejsza liczba recept, mniejsza liczba absencji chorobowych, czy lepsza
jako$¢ zycia pacjentdéw, moze okazaé si¢ nielatwe. Oszczg¢dnosci kosztow zwiazanych ze
zdrowiem moga pojawi¢ si¢ w innym sektorze niz sektor, w ktorym dokonano inwestycji.
I tak na przyktad inwestycja w telemonitorowanie chorych z przewlekta niewydolnoscia serca
dokonana w sektorze podstawowej opieki zdrowotne] moze zaowocowaé oszczg¢dnosciami
szpitali, dzigki mniejszej liczbie pobytéw w szpitalu lub ich skréceniu. Korzysci z danego
dziatania czy tez skutki zaniechania staja si¢ niekiedy w petni widoczne dopiero po dtuzszym
czasie i w szerszym kontekscie.

Aby mogly powsta¢ trwale i1 szeroko zakrojone programy w zakresie telemedycyny,
niezbgdny jest mechanizm umozliwiajacy zwrot kosztéw za tego typu ustugi. To, czy organy
stuzby zdrowia beda gotowe zwraca¢ koszty okreslonych typow ustug telemedycznych,
zwlaszcza telemonitorowania, zalezy jednak w duzym stopniu od wynikdéw analiz
dotyczacych skutecznosci tych ustug i ich efektywnosci pod wzgledem kosztow.

Dzialania

e Komisja bedzie dziata¢ na rzecz opracowania do 2011 r. wytycznych w sprawie jednolitej
oceny skutkow ustug telemedycznych, w tym ich skuteczno$ci 1 efektywnosci pod
wzgledem kosztow. Wytyczne te beda opieraé si¢ na wynikach pracy specjalistow,
analizach opracowanych przy wsparciu Komisji, duzych projektach pilotazowych oraz
projektach badawczych w tej dziedzinie.

Podmioty branzy telemedycznej, w szczegélnosci MSP, nie maja mozliwosci finansowych,
ktore pozwolityby im samodzielnie przeprowadza¢ na szeroka skalg testy systemow
telemonitorowania, w przeciwienstwie do np. firm farmaceutycznych. Konieczne wydaje si¢
podejmowanie wigkszych interwencji przez sektor publiczny, oczywiscie Scisle zgodnych z
prawem wspodlnotowym dotyczacym pomocy panstwa i zamowien publicznych. Rowniez
partnerstwa publiczno-prywatne moga sta¢ si¢ instrumentem pozwalajacym realizowaé duze
projekty w dziedzinie telemonitorowania.

Dzialania
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e W 2010 r. Komisja wesprze duzy projekt pilotazowy w dziedzinie telemonitorowania w
ramach programu ramowego na rzecz konkurencyjnosci 1 innowacji. Projekt ten bedzie
obejmowal sie¢ laczaca podmioty zaopatrujace w ustugi systemy opieki zdrowotnej i
podmioty finansujace te ustugi.

(b) Zaufanie do telemedycyny i jej akceptacja przez pracownikow stuzby
zdrowia, pacjentow i organy stuzby zdrowia

Systemy opieki zdrowotnej skupiaja si¢ na potrzebach pacjentow. Potencjal telemedycyny
uda si¢ zatem wykorzysta¢ tylko wowczas, gdy pacjenci zostana przekonani, ze ustugi tego
typu zaspokajaja ich potrzeby w zakresie opieki zdrowotnej. Z uwagi na relacje zaufania
taczaca pacjenta z przedstawicielem zawodu medycznego, akceptacja telemedycyny przez
pacjentdw jest w bardzo duzym stopniu uzalezniona od akceptacji ze strony leczacych ich
pracownikow stuzby zdrowia.

Waznym czynnikiem, ktory moze zapewni¢ zaufanie i akceptacj¢ ze strony pracownikow
stuzby zdrowia, jest szersze rozpowszechnianie dowodéw naukowych dotyczacych
skutecznos$ci ustug telemedycznych, ich cech bezpieczenstwa i tatwosci w obstudze.

Zaréwno w przypadku pracownikéw stuzby zdrowia, jak i pacjentdw, wazna rol¢ beda
odgrywa¢ odpowiednia ocena potrzeb i dziatania szkoleniowe, ktére zaznajomia ich z tymi
narzgdziami, pozwola przekaza¢ im konieczne umiejgtnosci oraz wiedz¢ na temat szerszego
kontekstu interakcji, w ramach ktérej wykorzystuje si¢ narzedzia telemedyczne.

Panstwa czlonkowskie sa odpowiedzialne za organizacjg, dziatanie i finansowanie krajowych
systemow opieki zdrowotnej, dlatego tez niezbedne jest, aby ich organy stuzby zdrowia
przyjety wiodaca rolg i dazyly do rozpowszechnienia telemedycyny. Gromadzenie dowoddow i
dzielenie si¢ dobrymi praktykami dotyczacymi wprowadzania ustug telemedycznych i
systemow zwrotu kosztow jest niezwykle wazne, aby uzyskaé akceptacje organow stuzby
zdrowia i konieczne zaangazowanie z ich strony.

Powszechniejsze stosowanie telemedycyny, a zwlaszcza telemonitorowania, wiaze sig¢ z
nowymi problemami etycznymi, ktoére wynikaja gtownie ze zmian w relacji migdzy
pacjentem a lekarzem. Organizacje pracownikow stuzby zdrowia i pacjentow sygnalizowaty
zamiar przystapienia do prac nad europejskimi wytycznymi, ktore regulowalyby te kwestie.
Komisja przyjmie z zadowoleniem wszelkie inicjatywy w tej dziedzinie kierujace sig
potrzebami uzytkownikow i majace na celu zwigkszenie zaufania do telemedycyny i jej
akceptacji wsrod pacjentéw 1 pracownikow stuzby zdrowia, w najlepszym interesie
bezpieczenstwa i opieki zdrowotne;.

Ochrona prywatnosci 1 bezpieczenstwo stanowia rownie wazne elementy budujace zaufanie
do rozwiazan telemedycznych. Podczas gromadzenia i przetwarzania danych osobowych,
zwlaszcza tych dotyczacych zdrowia, konieczne jest zagwarantowanie poszanowania praw 1
podstawowych wolnos$ci takich jak prawo podstawowe do prywatnosci i ochrona danych
osobowych. Podobnie jak w przypadku kazdego innego przekazywania danych osobowych
dotyczacych zdrowia, telemedycyna moze stanowi¢ zagrozenie dla prawa do ochrony danych
(tzn. ujawnienie schorzenia lub diagnozy mogloby mie¢ negatywny wplyw na osobiste i
zawodowe zycie jednostki). Podczas $wiadczenia ustug telemedycznych nalezy
systematycznie poddawac ocenie aspekty zwiazane z ochrona danych. W kazdym przypadku
niezbgdne jest zapewnienie przestrzegania krajowych i wspolnotowych przepisow w zakresie
ochrony danych osobowych.

PL



PL

Dzialania

e Komisja bedzie w dalszym ciagu wspiera¢ europejska wspotpracg pomigdzy pracownikami
stuzby zdrowia i pacjentami w kluczowych obszarach, ktore moga przyczyni¢ si¢ do
powszechniejszego stosowania telemedycyny, z mysla o szczegdtowych zaleceniach
dotyczacych sposobow zwigkszenia zaufania do telemedycyny 1 jej akceptacji,
uwzgledniajac przy tym réwniez kwestie etyczne i dotyczace prywatnosci.

e Wzywa si¢ panstwa cztonkowskie do przeprowadzenia do konca 2009 roku oceny
wlasnych potrzeb i priorytetéw w zakresie telemedycyny. Priorytety te powinny zostac
wlaczone do krajowych strategii w dziedzinie zdrowia, ktore zostana przedstawione i
omoOwione w 2010 r. podczas konferencji ministerialnej poswigconej e-zdrowiu.

e Komisja begdzie dziata¢ na rzecz =zbierania dobrych praktyk dotyczacych ushug
telemedycznych w réznych panstwach cztonkowskich.

3.2. Wprowadzenie przejrzystosci prawnej

Telemedycyna moze wprawdzie stanowi¢ interesujaca opcje dla wielu placowek opieki
zdrowotnej, w jej szerszym stosowaniu przeszkadza jednak brak pewnos$ci prawnej, o czym
wspominaty wielokrotnie zainteresowane strony podczas konsultacji.

Wprowadzenie przejrzystosci prawnej] w tej dziedzinie ma na celu przede wszystkim
zagwarantowanie, ze telemedycyna bedzie rozwija¢ si¢ w sposob korzystny z perspektywy
opieki nad pacjentami, chroniac jednocze$nie ich prywatno$¢ 1 zachowujac najwyzsze
standardy bezpieczenstwa.

Powazny problem telemedycyny, a zwlaszcza teleradiologii, stanowi niedostateczna
przejrzysto$¢ prawna, ktora dotyczy w szczegdlnosci wydawania pozwolen, akredytacji i
rejestracji ushug telemedycznych oraz specjalistow w tej dziedzinie, odpowiedzialnosci,
zwrotu kosztow 1 jurysdykcji. Konieczne jest takze wyjasnienie kwestii prawnych
dotyczacych prywatnosci w kontek$cie §wiadczenia transgranicznych ustug telemedycznych.

Jasne ramy prawne umozliwiajace praktykowanie telemedycyny istnieja tylko w nielicznych
panstwach cztonkowskich. W niektorych panstwach cztonkowskich status prawny czynnosci
medycznej jest uzalezniony od obecno$ci pacjenta i pracownika stuzby zdrowia w tym
samym miejscu, co stanowi oczywista przeszkod¢ w praktykowaniu telemedycyny. Inna
czesto napotykana trudno$¢ stanowia ograniczenia prawne lub administracyjne dotyczace
zwrotu kosztow ustug telemedycznych.

Zgodnie z zasada pomocniczo$ci kwestie te (dotyczace regulacji uslug zdrowotnych i
zawodow zwiazanych z opieka zdrowotna, oraz zwrotu kosztow) leza gtownie w kompetencji
panstw cztonkowskich i w zwiazku z tym wymagaja podjgcia dziatan na poziomie panstw
cztonkowskich. Jednak z uwagi na ztozony charakter tych kwestii oraz ich powiazanie z
réznymi aspektami prawa wspolnotowego, dzialania panstw czlonkowskich moga by¢
wspierane na poziomie wspdlnotowym, np. poprzez dzielenie si¢ dobrymi praktykami w celu
udoskonalenia ram prawnych i1 administracyjnych.
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Dzialania

e W 2009 r. Komisja stworzy europejska platforme, dzigki ktorej panstwa cztonkowskie
beda mogly dzieli¢ si¢ informacjami na temat obowiazujacych krajowych ram prawnych
dotyczacych telemedycyny oraz na temat nowych proponowanych regulacji krajowych.

e W 2009 r. Komisja opublikuje we wspolpracy z panstwami cztonkowskimi analizg
wspolnotowych ram prawnych majacych zastosowanie do ustug telemedycznych.

e Do konca 2011 roku panstwa cztonkowskie powinny dokona¢ ocen i dostosowan
krajowego ustawodawstwa, umozliwiajacych szerszy dostgp do uslug telemedycznych.
Nalezy uwzgledni¢ kwestie takie jak akredytacja, odpowiedzialnos¢, zwrot kosztow,
ochrona danych osobowych i prywatnosci.

Ponizsza ramka zawiera krotkie omowienie podstawowych obowiazujacych obecnie aktow
prawa wspolnotowego, ktore maja zastosowanie do ustug telemedycznych

Ustugi telemedyczne w prawodawstwie wspolnotowym

Telemedycyna reprezentuje zarowno ustugi zdrowotne, jak i ustugi spoleczenstwa
informacyjnego®, w zwiqzku z tym podlega ona pod zakres art. 49 Traktatu WE i
obowiqzujqcego prawodawstwa wtornego UE, w szczegolnosci dyrektywy 2000/31/WE,
zwanej dalej dyrektywq o handlu elektronicznym.

Jak potwierdzil Europejski Trybunal Sprawiedliwosci, ani szczegolny charakter ustug
zdrowotnych, ani sposob ich organizacji lub finansowania nie wylqcza ich z zakresu
zastosowania podstawowej zasady swobodnego przephwu'®. Obejmuje to swobode
korzystajqcych z opieki zdrowotnej w zakresie udawania sie do innego panstwa
czlonkowskiego w celu skorzystania tam z takiej opieki, niezaleznie od sposobu swiadczenia
takiej ustugi, tzn. rowniez telemedycyne.

Dyrektywa 98/34/WE zmieniona dyrektywq 98/48/WE ustanawia procedure, ktora naktada na
panstwa czlonkowskie obowiqzek informowania Komisji i pozostalych panstw czltonkowskich
o wszystkich projektach przepisow technicznych dotyczqcych produktow oraz ustug
spoleczeristwa informacyjnego'’, w tym telemedycyny, przed ich przyjeciem do prawa
krajowego.

Dyrektywa o handlu elektronicznym okresla zasady Swiadczenia ustug spoleczenstwa
informacyjnego w granicach panstw cztonkowskich oraz pomiedzy panstwami cztonkowskimi.
Dyrektywa ta ma rowniez zastosowanie do telemedycyny. W przypadku ustug telemedycznych
Swiadczonych miedzy przedsiebiorstwami (przedstawicielami zawodow medycznych), np. w
zakresie teleradiologii, stosuje si¢ zasada kraju pochodzenia: ustuga Swiadczona przez
przedstawiciela zawodu medycznego musi by¢ zgodna z przepisami panstwa cztonkowskiego
prowadzenia dziatalnosci. W przypadku ustug swiadczonych przez przedsiebiorstwa na rzecz
konsumentow (ktore mogq by¢ zwiqzane z ustugami telemonitorowania), zobowiqzania

15 Zgodnie z definicja w dyrektywie 98/34/WE.

Zob. zwlaszcza sprawy Miiller i Van Riet (sprawa C-385/99) [2003]; Smits i Peerbooms (sprawa C-
157/99) [2001]; Watts (sprawa C-372/04) [2006].

Pod warunkiem, ze nie obejmuje ich jeden z wyjatkdw ustanowionych w dyrektywie 98/34/WE,
zmienionej dyrektywa 98/48/WE.
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umowne sq wylqczone z zasady kraju pochodzenia: moze istnie¢ koniecznos¢ dostosowania
sie do przepisow kraju odbiorcy.

Zdefiniowanie czynnosci medycznych nalezy do panstw cztonkowskich. Co do zasady,
zaklasyfikowanie poszczegolnych ustug telemedycznych jako czynnosci medycznych powinno
zagwarantowac, zZe bedq one odpowiadac takiemu samemu poziomowi wymagan jak
rownowazne ustugi inne niz telemedyczne (np. teleradiologia — radiologia). Zasada ta
gwarantuje, ze odpowiednio uregulowane ustugi zdrowotne nie zostanq zastqpione mniej
uregulowanymi ustugami telemedycyny, oraz zapobiega dyskryminacyjnemu traktowaniu
dostawcow tej samej ustugi, ktore bytoby niezgodne z dyrektywq o handlu elektronicznym.

W dyrektywie 95/46/WE w sprawie przetwarzania danych osobowych i ochrony prywatnosci
wskazany jest szereg dodatkowych wymogow dotyczqcych poufnosci i bezpieczenstwa, ktore
muszq by¢ spetnione przez telemedycyne i wszelkie inne interaktywne ustugi on-line, aby
chronic¢ prawa 0sob fizycznych.

Dyrektywa 2002/58/WE dotyczqca przetwarzania danych osobowych i ochrony prywatnosci w
sektorze lqcznosci elektronicznej naktada szczegolne wymagania na dostawcow ustug
tacznosci  elektronicznej poprzez publiczne sieci {qcznosci, ktore majq na celu
zagwarantowanie poufnosci tqcznosci oraz bezpieczenstwo ich sieci.

W dyrektywie 2005/36/WE ustanowione sq kryteria dotyczqce grupy uregulowanych
zawodow, zgodnie z ktorymi kwalifikacje uzyskane w jednym panstwie cztonkowskim sq
uznawane w innym panstwie cztonkowskim. Uznanie kwalifikacji zawodowych przez
przyjmujqce panstwo czlonkowskie pozwala beneficjentowi na podjecie w tym panstwie
cztonkowskim zawodu, do ktorego posiada kwalifikacje w rodzimym panstwie cztonkowskim,
oraz wykonywanie tego zawodu w przyjmujqcym panstwie czionkowskim na tych samych
warunkach, jakie obowiqzujq obywateli przyjmujqcego panstwa cztonkowskiego.

Telemedycyna zostala rowniez uwzgledniona we wniosku dotyczqcym dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie stosowania praw pacjenta w transgranicznej opiece
zdrowotnej'®, ktérego przedmiotem jest transgraniczna mobilnosé pacjentéw, w  tym
mozliwos¢  transgranicznego dostepu do ustug. Wniosek ten nie narusza przepisow
powyzszych dyrektyw, zwlaszcza dyrektywy o handlu elektronicznym i dyrektywy 2005/36/WE.
Jezeli zostanie przyjety, zgodnie z nowq dyrektywq Komisja bytaby zobowiqzana do
podejmowania Srodkow niezbednych do osiqgniecia interoperacyjnosci systemow, przy
pomocy ktérych Swiadczone sq ustugi e-zdrowia, w tym telemedycyna (art. 16)"°.

3.3. Rozwiazanie kwestii technicznych i ulatwienie rozwoju rynku

Niektore ustugi telemedyczne dziataja od dluzszego czasu, podobnie jak wigkszo$¢ TIK,
nadal jednak istnieja obszary wymagajace dopracowania kwestii technicznych.

Warunkami ~ wstgpnymi  umozliwiajacymi  stosowanie  telemedycyny sa  dostgp
szerokopasmowy 1 mozliwos¢ zapewnienia przez operatorow petnej lacznosci. Dzigki
szerokopasmowemu dostgpowi dla wszystkich telemedycyna moze sta¢ si¢ powszechnie
dostepnym dobrem publicznym. Lacznos$¢ ze wszystkimi obszarami geograficznymi w UE, w
tym regionami wiejskimi i najbardziej peryferyjnymi, stanowi warunek wstgpny stosowania

18 COM(2008) 414 wersja ostateczna z 2.7.2008.
Jak przewidziano w art. 3, 5 i 11 wniosku.
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telemedycyny oraz powszechnego dostgpu do opieki zdrowotnej. Polityka spdjnosci UE
wspiera zarowno dostepno$¢ ustug szerokopasmowych, jak i rozwdj zawarto$ci, ustug i
aplikacji dla obywateli>.

Interoperacyjno$¢ 1 normalizacja telemonitorowania maja kluczowe znaczenie dla
powszechnego wykorzystania tych technologii, pozwalaja im korzysta¢ z zalet jednolitego
rynku®' i przyczyniaja si¢ do urzeczywistnienia tego rynku. Organizacje normalizacyjne, przy
aktywnym wspoétudziale sektora przemystu, powinny wspieraé¢ stosowanie juz istniejacych
norm oraz przyjmowanie nowych norm i znormalizowanych podejs¢ pozwalajacych osiagnaé
interoperacyjnos¢. Konieczne jest podjecie skoordynowanego dziatania na poziomie
Wspdlnoty, do ktorego wezwano juz we wniosku w sprawie praw pacjenta w transgranicznej
opiece zdrowotne;.

W sektorze zdrowia nalezy budowa¢ zaufanie do nowych, innowacyjnych technologii i ustug
opierajacych si¢ na TIK poprzez stosowanie rygorystycznych testow, uzgodnionych norm i
powszechnie uznawanych systeméw certyfikacji. Dotyczy to w szczeg6lnosci urzadzen do
telemonitorowania. Aby zapobiec rozdrobnieniu rynku, konieczne jest podjgcie na poziomie
UE wspolnego dzialania w celu uzgodnienia wspdlnego zestawu specyfikacji dotyczacych
systemow 1 uslug telemedycznych. Takie wspdlne dziatanie umozliwitoby koncentracje
niezbednego doswiadczenia 1 wiedzy, aby zagwarantowac, ze wysokiej jakosci, bezpieczne
ustugi telemedyczne, ktore nie sa objgte obowiazujacym obecnie prawem, stang si¢ dostgpne
na terytorium catej UE.

Dzialania

e Do konca 2010 r. Komisja wezwie sektor przemyshlu i organy normalizacyjne do
przedtozenia wniosku w sprawie interoperacyjnosci systemow telemonitorowania, w tym
obowiazujacych i nowych norm.

e Do konca 2011 r. Komisja, we wspotpracy z panstwami cztonkowskimi, opublikuje
dokument strategiczny poswigcony sposobom zagwarantowania interoperacyjnosci,
jakosci 1 bezpieczenstwa systeméw telemonitorowania w oparciu o juz istniejace lub
nowoopracowywane normy europejskie.

4. WNIOSKI

Potencjalne korzysci spoteczno-ekonomiczne wynikajace z powszechniejszego stosowania
telemedycyny sa ogromne. W obecnej chwili nie sq one jednak dostatecznie doceniane, a do
ich osiagnigcia jest jeszcze daleko.

Nadszedt czas, aby telemedycyna przyczynita si¢ do poprawy zycia pacjentéw i zaoferowala
nowe narzedzia pracownikom shuzby zdrowia. Telemedycyna moze pomdc systemom opieki
zdrowotnej w uporaniu si¢ z powaznymi wyzwaniami, ktore stoja przed nimi, i otwiera duze
mozliwosci przed przemystem europejskim.

20 Rozporzadzenie (WE) nr 1080/2006 z dnia 5 lipca 2006 r.
2 Health Information Network Europe (HINE), 2006 — Prognoza na temat europejskiego e-zdrowia
(sprawozdanie).
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Komisja bedzie zdecydowanie popiera¢ pomysly i inicjatywy majace na celu wprowadzenie
tego celu w zycie 1 jest gotowa podja¢ wspotprace z panstwami czlonkowskimi 1 wszystkimi
zainteresowanymi stronami, aby osiagna¢ ten cel. Komisja proponuje konkretny pakiet
dzialan w tej dziedzinie. Inne kwestie, ktore nie zostaly poruszone w niniejszym komunikacie,
m.in. szerokopasmowy dostep dla wszystkich 1 po§wigcanie statej uwagi wdrazaniu srodkéw
majacych zagwarantowaé poszanowanie prawa do ochrony danych osobowych, maja rownie
duze znaczenie dla pelnego wykorzystania potencjatu telemedycyny.

Odpowiedzialno$¢ za powodzenie tej inicjatywy spoczywa jednak gldwnie na panstwach
cztonkowskich. To one odpowiadaja za organizacjg, dziatanie i finansowanie wiasnych
systemow opieki zdrowotnej. Mozliwosci telemedycyny zostana wykorzystane w petni tylko
wowczas, gdy panstwa cztonkowskie zaangazuja si¢ czynnie w jej wiaczenie do wiasnych
systemow zdrowia.
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ZALACZNIK

TRZYPOZIOMOWE DZIALANIA W PRZYSZLYCH LATACH

Dzialania na poziomie panstw czlonkowskich

(1

2

Wzywa si¢ panstwa cztonkowskie do przeprowadzenia do konca 2009 roku oceny
wlasnych potrzeb i priorytetow w zakresie telemedycyny. Priorytety te powinny zosta¢
wiaczone do krajowych strategii w dziedzinie zdrowia, ktore zostang przedstawione i
omowione w 2010 r. podczas konferencji ministerialnej poswigconej e-zdrowiu.

Do konca 2011 roku panstwa cztonkowskie powinny dokona¢ ocen i dostosowan
krajowego  ustawodawstwa, umozliwiajacych  szerszy dostgp do ushug
telemedycznych. Nalezy uwzgledni¢ kwestie takie jak akredytacja, odpowiedzialno$¢,
zwrot kosztéw, ochrona danych osobowych i prywatnosci.

Wsparcie dzialan panstw czlonkowskich na poziomie UE

3)

4)

)

(6)

W 2009 r. Komisja stworzy europejska platforme, dzigki ktorej panstwa cztonkowskie
beda mogty dzieli¢ si¢ informacjami na temat obowiazujacych krajowych ram
prawnych dotyczacych telemedycyny oraz na temat nowych proponowanych regulacji
krajowych.

W 2009 r. Komisja opublikuje we wspotpracy z panstwami cztonkowskimi analiz¢
wspolnotowych ram prawnych majacych zastosowanie do ustug telemedycznych.

Do konca 2010 r. Komisja wezwie sektor przemystu i organy normalizacyjne do
przedtozenia wniosku w sprawie interoperacyjnosci systemow telemonitorowania, w
tym obowiazujacych i nowych norm.

Do konca 2011 r. Komisja, we wspdlpracy z panstwami cztonkowskimi, opublikuje
dokument strategiczny poswigcony sposobom zagwarantowania interoperacyjnosci,
jakosci 1 bezpieczenstwa systemoéw telemonitorowania w oparciu o juz istniejace lub
nowoopracowywane normy europejskie.

Dzialania podejmowane przez Komisj¢

(7

®)

€))

W 2010 r. Komisja wesprze duzy projekt pilotazowy w dziedzinie telemonitorowania
w ramach programu ramowego na rzecz konkurencyjnosci i innowacji. Projekt ten
bedzie obejmowal sie¢ laczaca podmioty zaopatrujace w uslugi systemy opieki
zdrowotnej i podmioty finansujace te ushugi.

Komisja bedzie dziata¢ na rzecz opracowania do 2011 r. wytycznych w sprawie
jednolitej oceny skutkow dotyczacej ustug telemedycznych, w tym ich skutecznosci i
efektywnosci pod wzgledem kosztéw. Wytyczne te beda opiera¢ si¢ na wynikach
pracy specjalistow, analizach opracowanych przy wsparciu Komisji, duzych
projektach pilotazowych oraz projektach badawczych w tej dziedzinie.

Komisja bedzie w dalszym ciagu wspiera¢ europejska wspoOtprace pomigdzy
pracownikami stuzby zdrowia i pacjentami w kluczowych obszarach, ktére moga
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(10)

przyczyni¢ si¢ do powszechniejszego stosowania telemedycyny, z mysla o
szczegdtowych zaleceniach dotyczacych sposobow zwigkszenia zaufania do
telemedycyny i jej akceptacji, uwzgledniajac przy tym réwniez kwestie etyczne i
dotyczace prywatnosci.

Komisja bedzie dziata¢ na rzecz zbierania dobrych praktyk dotyczacych ushug
telemedycznych w réznych panstwach cztonkowskich
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