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1. WPROWADZENIE EUROPEJSKIEJ PRZESTRZENI DANYCH
DOTYCZACYCH ZDROWIA

Cyfryzacja ma zasadnicze znaczenie dla przysztosci opieki zdrowotnej. Transformacja
cyfrowa jest niezwykle istotna dla zapewnienia obywatelom lepszej opieki zdrowotnej,
stworzenia silniejszych i odporniejszych  systemow opieki zdrowotnej, wsparcia
dhlugoterminowej konkurencyjnosci i innowacyjnosci unijnej branzy medycznej oraz pomocy
w wyjsciu przez UE z Kryzysu zwigzanego z pandemig.

W dzisiejszym $wiecie nie mozna oby¢ si¢ bez danych. Odpowiedzialne wykorzystywanie
danych, zpelnym poszanowaniem praw podstawowych, moze przynosi¢ nieocenione
korzysci w kazdym aspekcie codziennego zycia, w tym w zakresie zdrowia. W systemach
opieki zdrowotnej panstw cztonkowskich juz teraz generuje sig, przetwarza i przechowuje
ogromne ilo$ci danych. Dostep do danych dotyczacych zdrowia drogag elektroniczng czesto
jest jednak utrudniony dla obywateli, atakze dla naukowcow, ktorzy mogliby korzystac
z tych danych w celu udoskonalenia diagnostyki i leczenia.

Obecnie co sekund¢ generowane sa ogromne ilosci danych dotyczacych zdrowia, ktore
potencjalnie stanowig cenne informacje na potrzeby $wiadczen zdrowotnych idla
naukowcow. Warto§¢ ponownego wykorzystania danych dotyczacych zdrowia szacuje si¢ na
okoto 25-30 mld EUR rocznie. Oczekuje si¢, ze W ciggu 10 lat warto$¢ ta wyniesie okoto 50
mld EURY. Trudno jest jednak uzyska¢ latwy dostep do danych dotyczacych zdrowia
i udostepnia¢ takie dane ze wzgledu na zlozono$¢ izréznicowanie przepiséw, struktur
i procesow w poszczegolnych panstwach cztonkowskich. W rezultacie istniejg przeszkody
w $wiadczeniu opieki zdrowotnej i wprowadzaniu innowacji w tym zakresie inie mozna
wykorzysta¢ zwigzanych z tym mozliwo$ci z korzyscig dla pacjentow. Ponadto systemy
opieki zdrowotnej staja si¢ celem cyberatakow. Sektor opieki zdrowotnej iorgany ds.
cyberbezpieczenstwa musza zatem bra¢ pod uwage cyberbezpieczenstwo jako gléwny
czynnik umozliwiajacy zapewnienie odpornosci i dostepnosci kluczowych $wiadczen
zdrowotnych?,

Obecnie unijny sektor ochrony zdrowia dysponuje zasadniczo ogromem danych, ktérych nie
jest jednak w stanie wykorzystywac z korzyscig dla obywateli i nauki. UE musi wykorzystac
ten wielki potencjat, aby przeksztalci¢ obfitos¢ danych dotyczacych zdrowia w catej Europie
w stuzagcg obywatelom wiedze, ktora pozwoli lepiej zapobiega¢ chorobom, diagnozowac je
i leczy¢. Wykorzystanie danych dotyczacych zdrowia moze przyczyni¢ si¢ do osiggnigcia
skuteczniejszej, lepszej jakoSciowo, bezpieczniejszej i bardziej spersonalizowanej opieki oraz
do skuteczniejszego $wiadczenia opieki zdrowotnej. Dane dotyczace zdrowia® inauka

1 Obliczona jako udziat w szacowanej warto$ci udostepniania danych w UE. Aby uzyska¢ wigcej informacji,
zob. ocena skutkow, zatacznik 5.

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

3 Dane osobowe o stanie zdrowia danej osoby fizycznej lub dane nieosobowe zwigzane ze zdrowiem, takie jak
statystyki, dane anonimowe lub dane zagregowane. Do takich danych nalezg zaré6wno dane medyczne
(informacje podane przez pacjenta, diagnoza, skierowania do lekarza i recepty, wyniki badan lekarskich, testow
laboratoryjnych i przeswietlen, dane uzyskane lub przetwarzane w kontekscie badan w dziedzinie zdrowia lub
ksztattowania polityki, jak np. rejestry choréb lub dane z rejestréw skutkéw ubocznych produktéw leczniczych
lub wyrobéw medycznych itp.), jak i dane administracyjne i informacje finansowe zwigzane ze zdrowiem (w



odanych mogg doprowadzi¢ do diametralnej reorganizacji zdrowia publicznego
i zrewolucjonizowania systemow opieki zdrowotnej w ramach wprowadzania ratujgcych
zycie udoskonalen opieki zdrowotnej. Dane dotyczace zdrowia mogg réwniez mie
podstawowe znaczenie dla przyspieszenia rozwoju nowych produktéw medycznych i terapii
z myslg 0 pacjentach najbardziej potrzebujacych takich produktow i terapii.

Pandemia COVID-19 wyraznie uwidocznita znaczenie ustug cyfrowych w dziedzinie
zdrowia. Stato si¢ jasne, ze aktualne iwiarygodne dane FAIR* dotyczace zdrowia sa
niezbedne do podejmowania dzialan w zakresie zdrowia publicznego w odpowiedzi na
kryzys oraz do opracowania skutecznych terapii iszczepionek. W wyniku pandemii
nastgpilo rowniez znaczne przyspieszenie wprowadzania narz¢dzi cyfrowych, takich jak
elektroniczna dokumentacja medyczna (osobista dokumentacja medyczna lub podobne
dokumenty w postaci cyfrowej), e-recepty i aplikacje z zakresu e-zdrowia, a takze wymiany
danych badawczych. Cyfrowe produkty i$wiadczenia zdrowotne, wtym telezdrowie®,
przestalty by¢ nowoscig. Obecnie stanowig one element dostepnych na co dzien $wiadczen
z zakresu opieki.

Wykorzystanie potencjatu danych dotyczacych zdrowia za sprawg transformacji cyfrowej jest
szczegoOlnie wazne W sytuacji, w ktdrej pacjenci przemieszczaja si¢ do innego panstwa UE
lub wjego granicach, oraz w sytuacji, w ktérej naukowcy, innowatorzy, decydenci lub
organy regulacyjne potrzebuja danych 0 Kkrytycznym znaczeniu umozliwiajagcych
wykorzystanie dokonan naukowych do pomocy pacjentom. Podobnie transformacja cyfrowa
W duzym stopniu ulatwi znacznie czestsze udostgpnianie danych dotyczacych zdrowia
W regionach przygranicznych, ktérych mieszkancy korzystaja ze $wiadczen zdrowotnych
w warunkach transgranicznych.

Zapewnienie zwigkszonej interoperacyjnosci W odniesieniu do danych dotyczacych zdrowia
migdzy $wiadczeniodawcami moze skutkowac¢ znacznymi oszczgdno$ciami dla pacjentow
i systemow opieki zdrowotnej, zwazywszy, ze 10 % obrazéw medycznych wykonywanych
w panstwach cztonkowskich UE (koszt rzedu 14 mld EUR) uznaje sie za zbedne®. Ponadto
dzigki e-receptom bitedy przy wydawaniu produktéw leczniczych mozna by ograniczy¢
$rednio 06 %’ inawet 015 %® w panstwach o wyzszym poziomie cyfryzacji. Co wiecej,
szacuje sie, ze systematyczne stosowanie ustug MyHealth@EU® w kontekscie
transgranicznym moze przynies¢ catkowite oszczednosci rzedu 2-3 mld EUR za sprawg

tym faktury za $wiadczenia zdrowotne oraz za$wiadczenia lekarskie na potrzeby zarzadzania zwolnieniami
chorobowymi itp.), ale rdOwniez czynniki (spoteczne, behawioralne, srodowiskowe) warunkujace zdrowie.

4 Zasady FAIR, zgodnie z ktérymi dane powinny by¢: mozliwe do znalezienia, dostepne, interoperacyjne
i nadajace si¢ do ponownego wykorzystania (ang. findability, accessibility, interoperability, reusability)
(https://www.go-fair.org/fair-principles/).

® Zapewnianie $wiadczen zdrowotnych i udzielanie informacji medycznych z wykorzystaniem innowacyjnych
technologii (szczegolnie technologii informacyjno-komunikacyjnych) w sytuacjach, w ktérych pracownik
stuzby zdrowia i pacjent (lub dwoch pracownikow stuzby zdrowia) nie znajduja sie w tym samym miejscu.

& Jak wynika z oceny skutkow, s. 51.

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.

% Transgraniczna infrastruktura cyfrowa stuzaca do wymiany danych dotyczacych zdrowia, nazywana rowniez
europejska infrastrukturg ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia (wczeéniej ,,eHDSI”).


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

ustugi elektronicznych recept transgranicznych (ktére w okresie kolejnych 10 lat przetoza sie
na realizacje dodatkowych recept 0 wartoéci 37-52 min EUR)®,

W celu uwolnienia potencjatu tkwigcego w danych dotyczacych zdrowia Komisja
przedstawia wniosek ustawodawczy, aby stworzy¢ europejska przestrzen danych
dotyczacych zdrowia, umocni¢ pozycje o0s6b fizycznych poprzez umozliwienie im
kontrolowania ich wlasnych danych dotyczacych zdrowia, zezwoli¢ na wykorzystywanie
takich danych na potrzeby zapewniania lepszej opieki zdrowotnej oraz umozliwi¢ UE pelne
wykorzystanie potencjatu, jaki tkwi w bezpiecznym i zabezpieczonym udostepnianiu,
wykorzystywaniu i ponownym wykorzystywaniu danych dotyczacych zdrowia.

Oddanie osobom fizycznym kontroli nad
ich danymi dotyczacymi zdrowia
|

Propagowanie jednolitego rynku cyfrowych
$wiadczen i produktéw zdrowotnych

Uwolnienie potencjatu gospodarki opartej o
dane dotyczace zdrowia

et

Zapewnienie spdjnych i wydajnych ram ponownego
wykorzystania danych dotyczacych zdrowia na potrzeby
badan naukowych, innowacji, ksztattowania polityki i
dziatan regulacyjnych

Zapewnienie interoperacyjnosci i

bezpieczeristwa danych dotyczacych
zdrowia i réwnych szans dla producentéw

Rys. 1 — Glowne cele europejskiej przestrzeni danych dotyczgcych zdrowia

Obywatele chetnie udostepniajg dane, jezeli obowiazuja ramy, do ktérych moga mieé
zaufanie!!. Obywatele Unii bedg mogli uzyska¢ dostep do swoich danych i udostepniaé je
W czasie rzeczywistym, zachowujac jednoczes$nie wigksza nad nimi kontrole. Europejska
przestrzen danych dotyczacych zdrowia umozliwi osiagnigcie skuteczniejszej, latwiej
dostepnej i odpornej opieki zdrowotnej i wyzszej jakosci zycia w Europie, a jednoczesnie
zapewni osobom fizycznym kontrol¢ nad ich danymi dotyczacymi zdrowia i pozwoli
uwolni¢ potencjal gospodarki opartej 0 dane. W ten sposob europejska przestrzen danych
dotyczacych zdrowia bedzie miala znaczny pozytywny wplyw na korzystanie z praw
podstawowych pod wzglgdem ochrony danych osobowych i swobodnego przemieszczania
sie. Odpowiednie jej powigzanie z przestrzenig danych europejskiej chmury dla otwartej
nauki i odpowiednimi europejskimi infrastrukturami danych z zakresu nauk o zyciu'?
umozliwi badaczom, innowatorom i decydentom skuteczniejsze korzystanie z danych
w sposéb bezpieczny i zapewniajacy ochrone prywatnosci.

10 Jak wynika z oceny skutkow, w przygotowaniu, s. 51.

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

12 Europejskie Forum Strategii ds. Infrastruktur Badawczych, opracowujac strategiczne mapy drogowe, ulatwito
ustanowienie europejskich infrastruktur badawczych do obshugi m.in. danych badawczych dotyczacych zdrowia,
zbioréw w biobankach i danych z obrazowania medycznego. Szczegotowe informacje dostgpne pod adresem:
https://roadmap2021.esfri.eu/.



W ramach Konferencji w sprawie przyszlosci Europy obywatele wyraznic wezwali do
utworzenia europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia. Europejska przestrzen
danych dotyczacych zdrowia stanowi, jako taka, glowny filar silnej Europejskiej Unii
Zdrowotnej przedstawionej przez Komisje 11 listopada 2020 r. z mysla 0 zwigkszeniu
gotowosci i udoskonaleniu reagowania w czasie kryzysow zdrowotnych oraz z mysla
0 zapewnieniu odpornych systemow opieki zdrowotnej. Europejska Unia Zdrowotna ma na
celu ochrone zdrowia kazdego cztowieka — bez pozostawiania kogokolwiek samemu sobie.
Jej podstawg jest solidarnos$¢, ktora jest zarowno fundamentem UE, jak i recepta na sukces
wwalce z COVID-19. Europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia, ktora jest
rowniez jednym z dzialan w ramach Planu dzialania na rzecz Europejskiego filaru praw
socjalnych, bedzie stymulowaé ten proces, tak aby Europejska Unia Zdrowotna mogta
przynosi¢ korzysci wszystkim.

Europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia zapewni potaczenie i dostepnos¢ zbiorow
danych, utatwiajac poszukiwanie kolejnych przetomowych innowacji w dziedzinie zdrowia.
Stanowi ona pierwsza wspolna europejska przestrzen danych z okreslonej dziedziny,
powstala W wyniku realizacji europejskiej strategii w zakresie danych® oraz wpisuje sic
w priorytet Komisji Europejskiej, jakim jest transformacja cyfrowa'*.

Europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia opiera si¢ na ogélnym rozporzadzeniu
o ochronie danych (RODQ)'®, proponowanym akcie w sprawie zarzadzania danymi?®,
wniosku dotyczacym aktu wsprawie danych!’ oraz dyrektywie w sprawie
bezpieczenstwa sieci i informacji‘®. Akty te tworza ramy horyzontalne zawierajace przepisy
(w tym $rodki bezpieczenstwa) majace zastosowanie do sektora ochrony zdrowia. Uznaje si¢
jednak, ze dane dotyczace zdrowia stanowig dane szczegélnie wrazliwe, iznajduje to
odzwierciedlenie w przedstawionym wniosku'®. Komisja planuje rowniez przyjecie w 2022 .
wniosku w sprawie aktu dotyczacego cyberodpornosci. W akcie tym okreslono by wymogi
w zakresie cyberbezpieczenstwa produktow cyfrowych iustug pomocniczych. Wymogi
w zakresie bezpieczenstwa okreslone W ramach europejskiej przestrzeni danych dotyczacych
zdrowia, zwlaszcza w odniesieniu do systemow elektronicznej dokumentacji medycznej,
obejmuja bardziej szczegbtlowe wymogi dotyczace sektora ochrony zdrowia, w tym wymaog
kontroli dostgpu. Europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia stanowi uzupelnienie
tych inicjatyw, aw jej ramach w stosownych przypadkach zapewnia si¢ przepisy lepiej
dostosowane do potrzeb sektora ochrony zdrowia.

Sukces europejskiej przestrzen danych dotyczacych zdrowia w gtownej mierze zalezy od
zaufania. Obywatele muszg mie¢ pewnos$¢, ze ich dane dotyczace zdrowia sg odpowiednio

13 Komisja Europejska, ,,Buropejska strategia w zakresie danych”, 2020.

(https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy_pl).

14 https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/shaping-europe-digital-future_pl.
15 https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j

16 Wniosek dotyczacy rozporzadzenia w sprawie europejskiego zarzadzania danymi (akt W sprawie zarzadzania
danymi), COM(2020) 767 final, https://eur-lex.europa.eu /legal-
content/PL/TXT/?2uri=CELEX%3A52020PC0767.

17 Whniosek dotyczacy rozporzadzenia W sprawie zharmonizowanych przepiséw dotyczacych sprawiedliwego
dostepu do danych i ich wykorzystywania (akt w sprawie danych), COM(2022) 68 final.

18 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=celex:320161.1148

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_pl
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/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

chronione. Europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia bedzie stanowi¢ wiarygodne
otoczenie zapewniajace bezpieczny dostep do szerokiego zakresu danych dotyczacych
zdrowia oraz umozliwiajace przetwarzanie takich danych. Zaufanie obywateli do systemu
ma zosta¢ zapewnione W drodze stosowania zasad ochrony danych, cyberbezpieczenstwa,
legalnosci przetwarzania danych i osobistej kontroli nad danymi. Sg to elementy sktadowe
europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia.

2. WYZWANIA  ZWIAZANE ZWYKORZYSTANIEM POTENCJALU
DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA

Obecnie osoby fizyczne mierza si¢ z wyzwaniami w egzekwowaniu prawa do kontroli nad
swoimi danymi dotyczgcymi zdrowia, wtym prawa dostepu do takich danych i ich
przenoszenia w tym samym panstwie cztonkowskim i migdzy panstwami — mimo okreslenia
stosownych przepisow w RODO. Nie wszystkie panstwa cztonkowskie ustanowity systemy
wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej oraz wystgpuja znaczne braki w zakresie
interoperacyjnosci takich systemoéw. Ustugi skroconej karty zdrowia pacjenta i e-recepty sa
$wiadczone W dwdch trzecich wszystkich panstw cztonkowskich, a dostep do kart i e-recept
najczesciej uzyskuje sie za pomocg portalu internetowego, przy czym tylko w Kilku
panstwach cztonkowskich mozna je przesyta¢ lub otrzymywaé ponad granicami. Co wiecej,
w 11 panstwach cztonkowskich nadal stosuje sie recepty papierowe?. Tylko dziesie¢ panstw
cztonkowskich wspiera dostep do skroconych kart zdrowia pacjenta lub e-recept za
posrednictwem MyHealth@EU?, w sytuacji gdy osoby, ktorych dane dotycza, korzystajg ze
$wiadczen opieki zdrowotnej innego panstwa czlonkowskiego. Inne dane, takie jak obrazy
medyczne lub wyniki badan laboratoryjnych, nie podlegaja jeszcze wymianie??,

Swiadczenie opieki zdrowotnej i wprowadzanie innowacji w tym zakresie jest utrudnione ze
wzgledu na stosowanie bardzo zréznicowanych iczgsto niekompatybilnych rozwigzan
w zakresie e-zdrowia W poszczegélnych panstwach czlonkowskich, aczasem nawet
w obrebie panstwa cztonkowskiego — chodzi tu o brak spojnosci norm i specyfikacji oraz
rozne przepisy prawne iadministracyjne. Ze wzgledu na rézne normy io0graniczong
interoperacyjno$¢ W branzy istniejg utrudnienia i dodatkowe koszty zaréwno na poziomie
krajowym, jak iwchwili wejscia na rynki innych panstw czlonkowskich. Ponadto
fragmentaryczne wdrozenie RODO wtym obszarze utrudnia realizacj¢ badan
transgranicznych.

Wystepujace obecnie wyzwania zwigzane z korzystaniem z danych dotyczacych zdrowia

Obywatele nie zawsze mogg W tatwy sposob uzyskac¢ dostep do swoich danych dotyczgcych
zdrowia drogq elektroniczng, a takze czesto nie majq mozliwosci udostepnienia danych innym
pracownikom stuzby zdrowia, gdy chcq skonsultowaé sie z lekarzami w kilku szpitalach lub

DThiel, R., Lupiafiez-Villanueva, F., Deimel, L., Gunderson, L. iSokolyanskaya, A. (2021), ,eHealth,
Interoperability of Health Data and Artificial Intelligence for Health and Care in the EU” [e-zdrowie,
interoperacyjno$¢ danych dotyczacych zdrowia isztuczna inteligencja dla zdrowia iopieki w UE].
https://ec.europa.eu/newsroom/dae/redirection/document/79897.

2l Transgraniczna infrastruktura cyfrowa stuzaca do wymiany danych dotyczacych zdrowia, nazywana rowniez
europejskg infrastrukturg ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia (wczeéniej ,,eHDSI™), https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/pl/TXT/?uri= CELEX%3A32019D1765.

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


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

innych placowkach medycznych. Obecnie dane dotyczgce zdrowia pacjenta nadal czesto sq
rejestrowane w formie papierowej, sq niemozliwe do przesledzenia i sq rozproszone
w roznych miejscach (szpitalach, poradniach lekarzy POZ, innych placéwkach medycznych
itp.).

Sytuacja jest jeszcze trudniejsza w kontekscie transgranicznym. Jezeli pacjent umawia si¢ na
wizyte lekarskg W innym panstwie, jego dane medyczne (w tym obrazy medyczne) czesto sq
niedostepne, co moze prowadzi¢ do opdznien i bledOw w diagnostyce lub leczeniu.
W wigkszosci przypadkow lekarze nie majq wglgdu do danych dotyczqcych zdrowia pacjenta
leczonego wczesniej W innym panstwie. Cigglos¢ opieki 1Szybki dostep do elektronicznych
danych osobowych dotyczqcych zdrowia majq jeszcze wigksze znaczenie dla mieszkancow
regionow przygranicznych, ktorzy czesto przekraczajq granice W celu uzyskania opieki
zdrowotnej.

W otwartych konsultacjach publicznych?® w sprawie wniosku dotyczqcego europejskiej
przestrzeni danych dotyczgcych zdrowia 88 % respondentow wskazato, ze ich zdaniem
przestrzen ta powinna sprawic¢, aby obywatele zyskali kontrole nad swoimi danymi
dotyczgcymi zdrowia, W tym dostep do swoich danych dotyczgcych zdrowia |\ mozliwosé ich
przesylania w formie elektronicznej. 84 % respondentow twierdzi, Ze obywatele powinni mie¢
prawo do przesylania swoich danych dotyczqcych zdrowia w formie elektronicznej innemu,
wybranemu przez siebie pracownikowi stuzy zdrowia lub do innej, wybranej przez siebie
placowki, natomiast 82 % jest zdania, ze powinni mie¢ prawo zwrécic¢ sig z wnioskiem do
swiadczeniodawcow publicznych 0 udostgpnienie danych dotyczqcych zdrowia w formie
elektronicznej innym wskazanym przez siebie Swiadczeniodawcom/placowkom opieki
zdrowotnej. 83 % respondentow uwaza, zZe europejska przestrzen danych dotyczgcych
zdrowia powinna ufatwi¢ Swiadczenie ustug opieki zdrowotnej na rzecz obywateli
W kontekscie transgranicznym.

Naukowecy i przedstawiciele branzy oraz decydenci | innowatorzy stojg W obliczu powaznych
przeszkod w uzyskaniu dostepu do danych potrzebnych im przy opracowywaniu nowych
produktow, podejmowaniu swiadomych decyzji lub monitorowaniu ubocznych skutkow
produktow leczniczych przez dlugi okres, na podstawie dowodow pochodzgcych
z rzeczywistej praktyki klinicznej iz uwzglednieniem wplywu na bezpieczenstwo pacjenta.
W wielu przypadkach jedynym sposobem na uzyskanie dostepu do danych do celow badan
naukowych, celow zwigzanych z kSztaftowaniem polityki i celow regulacyjnych jest uzyskanie
zgody?*. Uzyskanie przez naukowcow zgody od kaidego pacjenta na wykorzystanie jego
danych w prowadzonych badaniach jest bardzo kosztowne i ucigzliwe. Bywa, ze nawet
w przypadku uzyskania od pacjenta takiej zgody posiadacze danych niechetnie przekazujg
dane ze wzgledow innych niz ochrona danych 1 Wolg zachowaé dane dotyczgce zdrowia na
potrzeby wlasnej dziatalnosci. Obecnie obserwowana fragmentacja regulacyjna wsrod
panstw czlonkowskich utrudnia prowadzenie badan naukowych i1 wprowadzanie innowacji
przez mniejsze podmioty oraz prowadzenie badan transgranicznych.

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

24 https://tehdas.eu/app/uploads/2021/09/tehdas-summary-of-results-case-studies-on-barriers-to-sharing-health-
data-2021-09-28.pdf.
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89 % respondentow, ktorzy wzieli udzial W Konsultacjach publicznych, jest zdania, ze
europejska przestrzen danych dotyczgcych zdrowia powinna wspieraé badania W dziedzinie
zdrowia i spowodowac ich przyspieszenie.

Sektor cyfrowy napotyka problemy przy wprowadzaniu na rynek nowych produktéw i ustug
ze wzgledu na brak spojnosci norm i specyfikacji w zakresie przechowywania i udostepniania
danych. Swiadczeniodawcy czesto sa z tego wzgledu zmuszeni do przyjmowania nowych
norm stanowigcych przeszkody dla nowych podmiotow. Roéznego rodzaju organizacje
posiadajg wiele roznych norm i specyfikacji. Producenci cyfrowych produktow zdrowotnych
i dostawcy cyfrowych $wiadczen zdrowotnych nie mogg w zwigzku z tym wprowadza¢ do
obrotu swoich produktéw iustug w innych panstwach cztonkowskich bez ponoszenia
dodatkowych kosztéw zwigzanych z dostosowaniem wprowadzanych produktow i ustug do
norm krajowych. Ponadto przedstawicielom branzy trudno jest uzyska¢ dostep do danych
dotyczacych zdrowia w celu ich wtérnego wykorzystania, co wptywa na ich zdolnosci
innowacyjne.

Naukowcy i innowatorzy nadal stoja przed wyzwaniami zwigzanymi z uzyskaniem dostgpu
do danych krytycznych, ktoérych wykorzystanie mogloby przyspieszy¢ przetozenie wynikow
badan naukowych na konkretne korzysci dla pacjentdw, pomimo poczynienia znacznych
postepéw dzigki ustanowieniu europejskich infrastruktur badawczych?. Nastepstwem tego
bylo na przyktad utworzenie europejskiej platformy danych dotyczacych COVID-19%.
Dostep naukowcow i innowatorow do danych dotyczacych zdrowia jest ograniczony
z powodu niespdjnosci i zrbéznicowania przepisow prawnych iadministracyjnych, ram,
proceséw, norm i infrastruktury ponownego wykorzystania danych dotyczacych zdrowia.
Z tego wzgledu ograniczona jest rowniez dostgpno$¢ innowacyjnych produktéw 1 §wiadczen
zdrowotnych.

W przypadku decydentéw iorganéw regulacyjnych ograniczone wykorzystanie danych
dotyczacych zdrowia zmniejsza mozliwos¢ prowadzenia wydajniejszej i skuteczniejszej
polityki w zakresie opieki zdrowotnej izdrowia publicznego, ktére to elementy maja
kluczowe znaczenie zwlaszcza dla skutecznego zarzadzania kryzysowego. Ograniczenia te
byly bardzo wyraznie widoczne w czasie pandemii COVID-19, kiedy to Europejskie
Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chordb i Europejska Agencja Lekow miaty trudnosci
w szybkim uzyskaniu dostgpu do danych idowodow na potrzeby podejmowania decyzji
i udzielania naukowych wytycznych dotyczacych reagowania w sytuacji pandemii.

% Europejskie Forum Strategii ds. Infrastruktur Badawczych, opracowujgc strategiczne mapy drogowe, utatwito
ustanowienie europejskich infrastruktur badawczych do obstugi m.in. danych badawczych dotyczacych zdrowia,
zbioréw w biobankach i danych z obrazowania medycznego. Szczegoétowe informacje dostepne pod adresem:
Mapa drogowa ESFRI z 2021 r.

2 Platforma danych dotyczacych COVID-19 — przyspieszenie badan naukowych dzieki wykorzystaniu danych
(covid19dataportal.org).
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Rys. 2 — Problemy zwigzane z kontrolowaniem, wykorzystywaniem i udostepnianiem danych dotyczgcych zdrowia

W ponad potowie panstw czlonkowskich nie okre§lono szczegdétowych przepisow
dotyczacych ponownego wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia — na przyklad do
celow prowadzenia badan, ksztattowania polityki lub do celow regulacyjnych — i stosuje si¢
przepisy ogolne RODO, co czesto oznacza korzystanie ze zgody na przetwarzanie danych
dotyczacych zdrowia?’. Taka sytuacja skutkuje ograniczonym ponownym wykorzystywaniem
danych dotyczacych zdrowia. Nie we wszystkich panstwach cztonkowskich funkcjonuje
organ wlasciwy do spraw dostepu do danych dotyczacych zdrowia, a jezeli wyznaczono taki
organ, liczba wnioskéw o0 wykorzystanie danych dotyczacych zdrowia w projektach
w zakresie badan lub ksztaltowania polityki szybko rosnie?®, co wskazuje na zainteresowanie
takim systemem i sttumiony popyt.

Nie ulega watpliwos$ci, ze konieczne jest wprowadzenie ram regulacyjnych bezposrednio
obejmujacych prawa osob fizycznych, ograniczajacych fragmentacj¢ na jednolitym rynku
cyfrowym i umozliwiajacych naukowcom, innowatorom i decydentom skuteczniejsze,
bezpieczne wykorzystanie danych.

Podjecie ogolnounijnych dziatan jest zatem konieczne iwlasciwe, aby propagowac
transgraniczne przeplywy danych osobowych dotyczacych zdrowia oraz wspiera¢ powstanie
rzeczywistego wewnetrznego rynku tych danych, a takze cyfrowych produktow i swiadczen
zdrowotnych. Krotko mowigc, ogolnounijne dzialania przyczynig si¢ do rozwigzania
problemodw, ktore w przeciwnym razie utrzymatyby sie.

2" Hansen, J. i in., ,,Assessment of the EU Member States’ rules on health data in the light of GDPR” [Ocena
przepisow panstw cztonkowskich UE odnoszacych sie do danych dotyczacych zdrowia w $wietle RODO],
dokument  dostepny pod adresem https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/ms_rules_health-
data_en_0.pdf.

28 Jak wynika z oceny skutkdw towarzyszacej wnioskowi (s. 15), w przygotowaniu.
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3. KONCEPCJA EUROPEJSKIEJ PRZESTRZENI DANYCH DOTYCZACYCH
ZDROWIA

Zaufanie jako podstawa europejskiej przestrzeni danych dotyczgcych zdrowia

Whyniki konsultacji  z zainteresowanymi stronami, a zwiaszcza otwartych konsultacji
publicznych?®, wskazuja, ze dla obywateli najwazniejsze jest zwiekszenie zaufania do
udostepniania danych dotyczacych zdrowia izapewnienie bezpieczenstwa i ochrony
prywatno$ci, ktore to elementy musza stanowi¢ podstaweg europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia.

Uwolnienie korzysci wynikajagcych z nauki ibadan wymaga przyjecia rozwigzan
strukturalnych na poziomie UE. Co wigcej, aby mozna bylo zwigkszy¢ zaufanie do
udostepniania danych dotyczacych zdrowia, podstawowymi zasadami europejskiej
przestrzeni danych dotyczacych zdrowia musza by¢ bezpieczenstwo i oChrona prywatnosci.
Dlatego tez europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia obejmuje wyrazne przepisy
dotyczace wymaganego zabezpieczenia danych.

Mowiac konkretnie, W ramach europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia kladzie
si¢ silny nacisk na ochrone¢ danych i cyberbezpieczenstwo. W przedmiotowym wniosku
oprocz kryteriow dotyczacych interoperacyjnosci systemoéw elektronicznej dokumentacji
medycznej wprowadza si¢ kryteria dotyczace ich bezpieczenstwa. Wniosek ten bazuje na
przewidzianej] w RODO mozliwosci wprowadzenia prawa Unii wspierajacego wykorzystanie
danych dotyczacych zdrowia nie tylko do celéw diagnostyki i leczenia, ale rowniez do celow
badawczych, statystycznych i w interesie publicznym, takim jak ochrona przed powaznymi
transgranicznymi zagrozeniami zdrowotnymi lub zapewnienie wysokich standardow jakosci
i bezpieczenstwa opieki zdrowotnej oraz produktow leczniczych lub wyrobow medycznych.
Ponadto w kontekscie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia elektroniczne
dane dotyczace zdrowia mozna przetwarza¢ do celow wtornego wykorzystania wytacznie
w bezpiecznym $rodowisku przetwarzania, ktore musi spetnia¢ bardzo wysokie normy
ochrony prywatnosci i cyberbezpieczenstwa, a zadne dane osobowe nie mogg by¢ pobierane
z takich srodowisk.

Zwiekszenie pierwotnego | WtOrnego wykorzystania danych dotyczgcych zdrowia

Europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia to ekosystem w obszarze zdrowia
obejmujacy przepisy, wspolne normy i praktyki, infrastruktury i ramy zarzadzania, ktorych
celem jest:

a) umocnienie pozycji 0sob fizycznych dzigki zwigkszeniu cyfrowego dostepu do ich
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia ikontroli nad takimi
danymi oraz dzigki wsparciu swobodnego przeptywu takich danych;

b) wspieranie prawdziwie jednolitego rynku dla systemow elektronicznej dokumentacji
medycznej, odpowiednich wyroboéw medycznych i systemow sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka;

2 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12663-A-European-Health-Data-
Space/public-consultation_pl.
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C) zapewnienie spojnej, wiarygodnej iskutecznej struktury wykorzystania danych
dotyczacych zdrowia na potrzeby badan naukowych, innowacji, ksztaltowania
polityki i dziatan regulacyjnych.

Rozwoj prawdziwie wspodlnej europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia bedzie
wymagal dzialan na poziomie krajowym iunijnym oraz S$cistej wspotpracy miedzy
publicznymi i prywatnymi zainteresowanymi stronami (na przyktad krajowymi organami ds.
e-zdrowia,  instytutami  zdrowia  publicznego,  organami  ochrony  danych,
swiadczeniodawcami, pracownikami shluzby zdrowia, instytucjami akademickimi

i badawczymi oraz stowarzyszeniami pacjentow).

Osoby fizyczne moga uzyskaé
~ dostep do swoich danych przez
internet i mogg zwrdéci¢ sie do innych =
- 0s6b 0 pomoc
LA P Dostep do danych

po uzyskaniu
zezwolenia

o]

Pracownicy stuzby zdrowia generujg dane
i uzyskujg dostep do danych za pomocag
systemoéw medycznych

/s

Znormalizowane i skonsolidowane dane Mozliwos¢ bezpiecznego korzystania
dotyczace zdrowia osoby fizycznej z danych dotyczacych zdrowia
na potrzeby badan naukowych,

innowaciji i ksztattowania polityki

— -I
Rys. 3 — Pierwotne i wtérne wykorzystanie elektronicznej dokumentacji medycznej

Wazng kwestig jest tu dwojakie — pierwotne i wtdrne — wykorzystanie danych dotyczacych
zdrowia obstugiwanych w ramach europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia.

Pierwotne wykorzystanie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia odnosi si¢ do
wykorzystywania danych na rzecz lepszej opieki zdrowotnej na poziomie krajowym
i transgranicznym. Dane medyczne zazwyczaj przechowuje si¢ (centralnie lub z udzialem
roznych  §wiadczeniodawcow) w ramach elektronicznej dokumentacji  medycznej
zawierajacej fragmenty wywiadu chorobowego pacjenta. Za sprawa europejskiej przestrzeni
danych dotyczacych zdrowia obywatele beda mogli uzyska¢ dostep do swoich danych
dotyczacych zdrowia i udostepni¢ je wybranemu przez siebie pracownikowi stuzby zdrowia,
takze za granicg oraz W jezyku danego pracownika stuzby zdrowia. Dzigki temu pacjent
moze uzyska¢ trafniejsza diagnozg 1lepsze leczenie, przy mniejszej liczbie bledow
medycznych, oraz unikna¢ zbednej diagnostyki.

Europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia bedzie obejmowaé integracje trzech
gtownych rynkow produktowych w zakresie pierwotnego wykorzystania danych dotyczacych
zdrowia:

1) elektroniczng dokumentacj¢ medyczna;
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2) innego rodzaju oprogramowanie zdrowotne i medyczne (na przyktad oprogramowanie
do obrazowania medycznego, oprogramowanie do obstugi e-recept, oprogramowanie do
diagnostyki medycznej i telemedycyna) oraz

3) aplikacje wspierajace dobre samopoczucie (z dobrowolnym systemem oznakowania
informujgcym  konsumentow 0 interoperacyjnosci  z elektroniczng ~ dokumentacja
medyczng)*C,

Kluczowe aspekty europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia: pierwotne
wykorzystanie danych dotyczacych zdrowia

Pacjenci beda mie¢ dostep do swoich elektronicznych danych dotyczacych zdrowia za
posrednictwem punktow dostepu ustanowionych przez panstwa cztonkowskie.
Transgraniczna infrastruktura cyfrowa na potrzeby pierwotnego wykorzystania danych
potaczy panstwa czlonkowskie iumozliwi pacjentom udostepnianie ich danych
dotyczacych zdrowia.

Pacjenci beda uprawnieni do kontrolowania i udostepniania swoich elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia wybranemu przez siebie §wiadczeniodawcy.

Panstwa czlonkowskie beda zobowigzane do udostepniania priorytetowych kategorii
danych we wspdlnym europejskim formacie wymiany elektronicznej dokumentacji
medycznej, co obejmie dane takie jak skrocone karty zdrowia pacjenta, e-recepty,
realizacja e-recepty, obrazy medyczne i wyniki obrazowania medycznego, wyniki badan
laboratoryjnych i wypisy.

Jezeli dane osobowe dotyczace zdrowia nie byly gromadzone w formie elektronicznej
przed rozpoczgciem stosowania tego rozporzadzenia, panstwa czltonkowskie moga
zdecydowac¢ 0 niezmienianiu ich formatu na format elektroniczny.

Pracownicy stuzby zdrowia bgda mogli uzyskaé¢ dostep do elektronicznej dokumentacji
medycznej i powinni aktualizowa¢ elektroniczne dane dotyczace zdrowia pacjentow,
ktorych lecza.

Aby wesprze¢ udostepnianie danych wsrdd swiadczeniodawcow, zostang wprowadzone
obowiazkowe wymogi dotyczace interoperacyjnosci, ochrony, bezpieczenstwa
I prywatnos$ci, atakze obowigzkowa certyfikacja wlasna elektronicznej dokumentacji
medycznej (z uwzglednieniem interoperacyjnosci i ochrony).

Do uczestniczenia w transgranicznej infrastrukturze cyfrowej stuzacej wymianie
danych dotyczacych zdrowia na potrzeby Swiadczenia opieki zdrowotnej
(MyHealth@EU) beda zobowiazane wszystkie panstwa czlonkowskie®!.

W ramach projektu pilotazowego pacjenci uzyskaja dostgp do swoich danych na
urzadzeniu mobilnym W j¢zyku panstwa przeznaczenia.

Aby ulatwi¢ wdrozenie, W odniesieniu do niektérych obowigzkow zastosowanie beda
mialy okresy przejSciowe, w tym w przypadku rejestracji danych dotyczacych zdrowia,

30 Szacuje sie, ze europejska przestrzefi danych dotyczacych zdrowia spowoduje przyspieszenie rozwoju rynkOw
e-zdrowia i aplikacji wspierajacych dobre samopoczucie, rocznie odpowiednio na poziomie 20-30 % i 15—
20 %.

31 Dziesieé¢ panstw czlonkowskich juz teraz wspiera swoich pacjentdw W wymianie danych z zagranicznymi
pracownikami stuzby zdrowia w jezyku ojczystym tych pracownikdw, a wszystkie panstwa cztonkowskie majg
przylaczy¢ si¢ do tej wymiany danych. Projekt pilotazowy w ramach Programu UE dla zdrowia przyczyni si¢ do
zapewnienia pacjentom dostepu do ich danych w ich wiasnym jezyku.
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dostepu pracownikow stuzby zdrowia do danych, udostepniania danych w formacie
europejskim, uczestnictwa w transgranicznej infrastrukturze cyfrowej, samocertyfikacji
systemow elektronicznej dokumentacji medycznej, a takze dobrowolnego oznakowania
aplikacji wspierajacych dobre samopoczucie.

e Panstwa czionkowskie beda musialy ustanowi¢ organ ds. e-zdrowia, aby zapewnié
wlasciwe wdrozenie dodatkowych praw przystugujacych jednostkom.

Wtorne wykorzystanie elektronicznych danych dotyczacych zdrowia ma miejsce
wowczas, gdy dane dotyczace zdrowia sg przetwarzane do celow ksztattowania i oceny
polityki zdrowia publicznego lub do prowadzenia badan naukowych. Moze to zwigkszy¢
bezpieczenstwo pacjentdw i przyspieszy¢ opracowywanie nowych lekow, wyrobow
medycznych, atakze medycyny personalizowanej i produktow opartych na wykorzystaniu
sztucznej inteligencji. W kontekscie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia
wyniki takich badan naukowych udostepnia si¢ publicznie w formie zagregowanej,
z nalezytym zapewnieniem ochrony prywatno$ci danych.

Kluczowe aspekty europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia: wtérne
wykorzystanie danych dotyczacych zdrowia

e FEuropejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia obejmuje ustanowienie wspolnych
unijnych ram umozliwiajacych wykorzystanie danych dotyczacych zdrowia na potrzeby
badan naukowych, innowacji, zdrowia publicznego, ksztattowania polityki, dziatalnosci
regulacyjnej i medycyny personalizowanej. Bedzie si¢ ona opiera¢ si¢ na utworzeniu
nowej i zdecentralizowanej unijnej infrastruktury wtérnego wykorzystywania
danych dotyczacych zdrowia (HealthData@EU) taczacej organy ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia, ktére powinny zosta¢ ustanowione we wszystkich panstwach
cztonkowskich.

e Uzytkownicy, ktorzy beda chcieli ponownie wykorzysta¢ dane dotyczace zdrowia, beda
musieli ubiega¢ si¢ 0 zezwolenie wydawane przez organ ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia. W zezwoleniu na dostep do danych okresla si¢ sposob i cel
wykorzystania danych.

e Udzielenie dostepu do danych iich przetwarzanie moze odbywaé sie wylacznie
w zamknietym bezpiecznym otoczeniu, zapewnionym przez organy ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia za sprawag przejrzystych norm odnoszacych si¢ do
cyberbezpieczenstwa.

e Uzytkownik, ktory wystapit 0 zezwolenie, moze pobiera¢ z bezpiecznego Srodowiska
przetwarzania wylgcznie informacje anonimowe. W przypadku gdy naukowcy,
przedsigbiorstwa lub instytucje publiczne potrzebuja dostepu do elektronicznych danych
osobowych dotyczacych zdrowia, moga uzyska¢ dostep do tych danych wylacznie
w formie pseudonimizowanej, tj. do danych obejmujacych informacje na temat chordb,
objawow i lekéw, bez ujawniania uzytkownikowi tozsamosci danej osoby fizyczne;j.
Zabrania si¢ uzytkownikowi podejmowania prob ponownej identyfikacji osob, ktérych
dane dotycza.

e Zakazane bedzie wykorzystywanie danych wcelu podejmowania decyzji
szkodliwych dla oséb fizycznych, zwigkszania sktadek ubezpieczeniowych, sprzedazy
produktéw zdrowotnych pracownikom stuzby zdrowia lub pacjentom lub opracowywania
szkodliwych produktow lub ustug.
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e Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia beda musiaty zapewnié
przejrzystosé¢: publikowane bedg informacje na temat wnioskdw o dostep do danych.
Ponadto uzytkownicy danych musza podawa¢ do wiadomosci publicznej wyniki
korzystania przez nich zelektronicznych danych dotyczacych zdrowia oraz
informowa¢ organy ds. dost¢pu do danych dotyczacych zdrowia 0 wszelkich istotnych
wynikach przeszukiwania danych majacych znaczenie dla zdrowia osob.

e W prostych przypadkach uzytkownicy moga bezposrednio zwrécié¢ si¢ 0 dane do jednego
dostawcy danych dotyczacych zdrowia, 0 ile zapewnione sg takie same zabezpieczenia
w zakresie prywatnos$ci i bezpieczenstwa.

e Takie same warunki i wymogi jak w przypadku uzytkownikow z UE dotycza mozliwosci
uzyskania dostgpu do danych do celu ich wtérnego wykorzystania przez naukowcow
i innowatoréw z panstw trzecich.

e W celu wspierania badan transgranicznych do uczestniczenia w unijnej infrastrukturze
stuzacej do wtornego wykorzystania danych (HealthData@EU) be¢da zobowigzane
wszystkie panstwa czlonkowskie. Infrastruktura ta bedzie przedmiotem projektu
pilotazowego w ramach Programu UE dla zdrowia, ktorego realizacja rozpocznie si¢
w 2022 r.%2

Wspdolne zarzgdzanie

Whniosek spowoduje réwniez umocnienie istniejagcego zarzadzania danymi dotyczacymi
zdrowia na poziomie krajowym i unijnym. Bazuje on na obecnie prowadzonej wspotpracy
w zakresie pierwotnego wykorzystania danych, wramach sieci e-zdrowie, ktora to
wspotpraca okazala si¢ bardzo intensywna®, ajednoczesnie bardzo skuteczna w czasie
pandemii COVID-19, aw jej rezultacie zdotano w rekordowym czasie zbudowaé dwie
ogolnounijne infrastruktury (unijne cyfrowe zaswiadczenie COVID i aplikacje stuzace do
ustalania kontaktow zakaznych i ostrzegania) 3.

Unijny mechanizm zarzadzania

e Zostanie utworzona nowa Rada ds. Europejskiej Przestrzeni Danych dotyczacych
Zdrowia, ktorej przewodniczy¢ bedzie Komisja i w ktorej sktad wejda przedstawiciele
organ6bw ds. e-zdrowia iorganoéw ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia ze
wszystkich panstw cztonkowskich oraz obserwatorzy, w zaleznosci od obszaru prac.

e Rada przyczyni si¢ rowniez do spojnego stosowania rozporzadzenia w calej UE,
koordynacji iwymiany najlepszych praktyk oraz bedzie wspotpracowac z innymi
organami na poziomie UE.

e Panstwa czlonkowskie beda wspodlpracowa¢ na poziomie UE, aby zapewni¢ sprawne
funkcjonowanie dwoch transgranicznych infrastruktur ustug cyfrowych (pierwotnej
I wtornej).

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

33 Od marca 2020 r. zorganizowano ponad 400 zdalnych spotkan sieci e-zdrowie i jej podgrup.

34 https://ec.europa.eu/health/ehealth-digital-health-and-care/ehealth-and-covid-19_pl
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4. EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA
DZIALAJACA W SYNERGII Z INNYMI PRIORYTETAMI POLITYKI
ZDROWOTNEJ

Europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia bedzie pot¢znym instrumentem shuzacym
do transgranicznego udostepniania danych w celu wspierania dostosowanych do potrzeb
protokotow profilaktyki i leczenia oraz wiedzy specjalistycznej. Gromadzenie duzych iloSci
danych stanowi warunek wstepny poglebienia wiedzy na temat prawidtowego leczenia
chorab.

Europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia spowoduje rozwoj prac realizowanych
w ramach europejskiego planu walki z rakiem?®® i utatwi prowadzenie badan i gromadzenie
dowodéw w ramach misji w zakresie walki zrakiem objgtej programem ,,Horyzont
Europa”®. Gromadzenie i udostepnianie wiedzy, do§wiadczenia i danych przyczynia sie do
rozwoju praktycznych rozwigzan z korzyscia dla pacjentow onkologicznych oraz w praktyce
dla wszystkich w UE.

Europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia spowoduje rozwéj innowacyjnych
podejs¢ do rejestracji danych dotyczacych nowotworéw, z uwzglednieniem ewentualnych
alternatywnych  rozwigzan W zakresie gromadzenia aktualnych, zlokalizowanych
geograficznie informacji na temat ré6znego rodzaju nowotworéw. Dzigki temu bedzie mozna
uzyska¢ informacje w czasie rzeczywistym na temat aktualnej sytuacji w zakresie
nowotworéw w calej UE. Jednocze$nie opracowanie takich rozwigzan moze stuzyé do
rozpoznawania tendencji, roznic inierownosci miedzy panstwami czlonkowskimi
i regionami. Co istotne, moze to utatwi¢ identyfikacj¢ wyzwan i konkretnych obszaréw
dzialania wymagajacych inwestycji iinnych dzialan na poziomie unijnym, krajowym
i regionalnym.

Dzieki udoskonaleniu telemedycyny i narz¢dzi do zdalnego monitorowania W europejskiej
przestrzeni danych dotyczacych zdrowia mozna zapewni¢ pelne wykorzystanie wirtualnych
konsultacji medycznych oraz ksztalcenia i szkolenia ustawicznego. Utatwi to gromadzenie
wiedzy specjalistycznej na potrzeby diagnostyki i leczenia w oparciu o model europejskich
sieci referencyjnych®’. Ponadto poprawi ukierunkowanie, skuteczno$é¢ i dostepnosé badan
przesiewowych w kierunku raka i opieki onkologicznej.

Europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia stworzy nowe mozliwosci wykorzystania
danych dotyczacych zdrowia W Sposdb znaczaco przyczyniajacy si¢ do rozwoju innowacji
i badan nad lekami i terapiami, co oznacza, ze przyczyni si¢ do opracowania nowych terapii
I produktow leczniczych. Przyczyni si¢ to do realizacji celow strategii farmaceutycznej dla
Europy® i mandatu Urzedu ds. Gotowosci i Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia
(HERA).

% https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/eu_cancer-plan_pl_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.

37 System zarzadzania danymi klinicznymi pacjentow wspierajacy europejskie sieci referencyjne — (ern-net.eu).
38 https://ec.europa.eu/health/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_pl.
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Ponadto europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia w praktyce zapewni ciaglos¢
opieki w calej UE. Umozliwienie pacjentom udost¢pniania swoich danych dotyczacych
zdrowia (w tym danych dotyczacych szczepien) pracownikom stuzby zdrowia W jezyku
danego pracownika stuzby zdrowia bedzie skutkowato podejmowaniem lepszych decyzji
w sprawie leczenia iopieki w catej UE. W ten sposob bedzie mozna réwniez unikngé
zbednego i kosztownego ponownego przeprowadzania badan i innych procedur medycznych.

W ramach europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia uznaje si¢ utrwalong
kwalifikacje oprogramowania wyrobow medycznych na podstawie rozporzadzenia W sprawie
wyrobow medycznych i rozporzadzenia w sprawie wyrobdw medycznych do diagnostyki in
vitro®.  Jezeli producenci deklaruja, ze wyréb medyczny charakteryzuje sic
interoperacyjnoscig z Systemami elektronicznej dokumentacji medycznej, beda musieli
spelni¢ zasadnicze wymagania dotyczace interoperacyjnosci wprowadzone W ramach
systemu samocertyfikacji systemow elektronicznej dokumentacji medycznej.

5. KORZYSCI WYNIKAJACE Z EUROPEJSKIEJ PRZESTRZENI DANYCH
DOTYCZACYCH ZDROWIA

Europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia przyniesie korzysci osobom fizycznym,
pracownikom stuzby zdrowia, $wiadczeniodawcom, badaczom, organom regulacyjnym
i decydentom.

Wsparcie decydentéw i organéw
regulacyjnych w uzyskaniu
dostepu do odpowiednich

danych dotyczacych zdrowia

Przekazanie osobom fizycznym
kontroli nad ich danymi
dotyczacymi zdrowia

Dostep do danych
dotyczacych
zdrowia za pomocg

Lepsza polityka

aplikacji i wyrobow
D medycznych zt_irow_oma: vl
wiecej mozliwosci
w zakresie badan
Poprawa diagnostyki i leczenia, Utatwienie dostepu naukowych
wigksze bezpieczenstwo pacjenta, ciggtosé do danych i innowacji
opieki i zwigkszenie wydajnosci opieki dotyczacych zdrowia
zdrowotnej \ < dlainnowatoréw
Dane dotyczace \ z branzy
(\b zdrowia w rejestrach ¢
AL
Umozliwienie pracownikom Elektroniczna
stuzby zdrowia uzyskania dokumentacja 2 Udzielenie dostepu
dostepu do odpowiednich medyczna ¢ do danych P
danych dotyczacych zdrowia ), dotyczacych zdrowia
(W ’ . dla badaczy

Rys. 4. Korzysci dla uzytkownikow europejskiej przestrzeni danych dotyczgcych zdrowia

Osoby fizyczne zyskaja wigkszg kontrole nad swoimi danymi dotyczacymi zdrowia. Wedtug
wlasnego wuznania bedg mogly przedstawia¢ swoje dane wybranemu przez siebie
pracownikowi stuzby zdrowia w krotkim czasie iw prostym, przejrzystym, wspolnym

3% Odpowiednio rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz (UE) 2017/746.
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formacie. W ten sposob ograniczy sie¢ liczbe zb¢dnych badan i ponoszenie zbednych kosztow
oraz wzrosnie bezpieczenstwo opieki zdrowotnej. Zdolno$¢ do uzyskania dostepu do danych
dotyczacych zdrowia, ich analizy i udostepniania spowoduje zwigkszenie wydajnosci opieki
zdrowotnej, przyczyni si¢ do podejmowania lepszych decyzji medycznych itym samym
bedzie skutkowac poprawg efektéw zdrowotnych. Europejska przestrzen danych dotyczacych
zdrowia przyczyni si¢ do realizacji okreslonej przez Komisje wizji przeprowadzenia
transformacji cyfrowej w UE do2030r., celu cyfrowego kompasu*® polegajacego na
zapewnieniu wszystkim obywatelom dostepu do ich dokumentacji medycznej oraz deklaracji
w sprawie zasad cyfrowych*!. Inicjatywa ta bedzie bazowa¢ na wniosku Komisji dotyczacym
europejskich ram i portfela tozsamos$ci cyfrowej umozliwiajacych obywatelom wiarygodny
transgraniczny dostep do ich danych dotyczacych zdrowia za pomocg urzadzen mobilnych.

Europejska  przestrzen danych dotyczacych zdrowia bedzie zgodna Zzzasada
niedyskryminacji, uwzglgdniajac prawa i potrzeby osob z niepetnosprawnosciami (tj. dostgp
do informacji, swobod¢ wyboru miedzy ustugami §wiadczonymi osobiscie lub ustugami
cyfrowymi), atakze pacjentow cierpigcych na rzadkie choroby. Zdecydowana wigkszos¢
0s6b cierpiagcych na choroby rzadkie jest gotowa udostepni¢ swoje dane dotyczace zdrowia
do celéw rozwoju opieki ibadan*?. Europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia
umozliwi uwolnienie potencjatu udoskonalonego transgranicznego dostepu do takich danych
i bedzie sprzyja¢ rozwojowi terapii i $wiadczen zdrowotnych dla pacjentow cierpigcych na
choroby rzadkie. Z przyktadow europejskich sieci referencyjnych i ich systemow zarzadzania
danymi Kklinicznymi pacjentow*® wynika, ze pacjenci znajdujacy sie¢ w dowolnym migjscu
w panstwie cztonkowskim moga korzysta¢ z porad z zakresu diagnostyki i leczenia chorob
rzadkich, na ktore cierpia, udzielanych przez najlepszych specjalistow w UE za
posrednictwem paneli wirtualnych konsultacji.

Dzieki europejskiej przestrzeni danych dotyczgcych zdrowia i RODO osoby fizvczne bedg
mialy prawo:

— ugyskiwaé¢ dostep do swoich danych dotyczqcych zdrowia w formie elektronicznej
niezwlocznie, nieodplatnie W tatwym do przeczytania, dostgpnym i powszechnie
stosowanym formacie. Dostep do danych mozna zapewni¢ za posrednictwem portali
pacjentow, komputerow lub smartfondéw, w zaleznosci od tego, W jaki sposob parstwa
czltonkowskie  udostgpniajq te informacje na poziomie krajowym. Aby osoby
Z niepetnosprawnosciami mogly korzystac¢ z przystugujgcych im praw, mozliwosé uzyskania
dostepu musi by¢ zgodna W Wymogami okreslonymi W europejskim akcie prawnym w sprawie
dostepnosci (dyrektywa (UE) 2019/882);

— udostepniaé swoje dane W formie elektronicznej innym pracownikom stuiby zdrowia
W przypadku udawania si¢ do innego szpitala, bez przeszkéd ze strony poprzednich
swiadczeniodawcow lub producentow;

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

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 pl

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

“3 https://ec.europa.eu/health/european-reference-networks/work-erns_pl
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— dodawa¢é dane do swojej elektronicznej dokumentacji medycznej we wiasnym imieniu lub
W imieniu 0sob, ktore im ufajg, w tym swoich dzieci;

— zwracac sig przez internet 0 wprowadzenie zmian w bfgdnych danych;

— ograniczac¢ dostep do swoich elektronicznych danych dotyczqcych zdrowia lub do czesci
tych danych; w przypadku zywotnych interesow, gdy ich Zycie jest zagrozone, takie dane
mozna jednak udostepnic 7 zastrzezeniem dodatkowych ograniczen;

— uzyskiwaé¢ W tatwy sposOb informacje na temat tego, ktorzy pracownicy stuiby zdrowia
uzyskali dostep do ich danych.

Panstwa cztonkowskie sq zobowigzane do wyznaczenia organow ds. e-zdrowia, ktore bedg
odgrywacé podstawowq role W egzekwowaniu wyzej wymienionych praw.

Praca pracownikéw stluzby zdrowia stanie si¢ tatwiejsza i Skuteczniejsza dzigki
sprawniejszemu dostegpowi do danych dotyczacych zdrowia ich pacjentow. Panstwa
cztonkowskie powinny wspiera¢ pracownikéw sluzby zdrowia wtych dazeniach.
Dostosowanie ram prawnych w celu zapewnienia wlasciwych zabezpieczen i norm etycznych
stanowi jednak zaledwie pierwszy etap. Konieczne jest réwniez kompleksowe monitorowanie
stuzace ocenie faktycznego wplywu technologii cyfrowych na efekty opieki nad pacjentami
i efekty zdrowotne wsrdd pacjentow. Kolejnym warunkiem wstgpnym jest zapewnienie
szkolen dla pracownikéw stuzby zdrowia w zakresie obstugi technologii cyfrowych.

Dzigki wigkszej interoperacyjnosci pracownicy stuzby zdrowia beda mieli dostgp do
wywiadu chorobowego pacjenta, co oznacza zwigkszenie bazy dowodowej na potrzeby
podejmowania decyzji w zakresie leczenia idiagnostyki. Dzigki temu zwigkszy si¢
wydajnos¢ systemow opieki zdrowotnej izostang ograniczone koszty, gdyz pracownicy
stuzby zdrowia mniej czasu bedg poswiecac¢ na kopiowanie danych z wielu zrédet w réznych
formatach oraz nie beda juz przeprowadza¢ ponownie tych samych badan. Nalezy
propagowa¢ wprowadzanie bardziej zaawansowanych technologii cyfrowych, co obejmuje
udziat i przeszkolenie potencjalnych uzytkownikow.

Technologie cyfrowe moga stanowi¢ zrodlto rozwigzan problemoéw napotykanych przez
pracownikow shuzby zdrowia przy wykonywaniu rutynowych czynnosci. Technologie
cyfrowe moga ulatwia¢ biezacy przeptyw pracy dzieki ograniczeniu obcigzenia
administracyjnego i przeznaczaniu uzyskanego w ten sposob czasu na opieke bardziej
ukierunkowang na potrzeby pacjenta. Przede wszystkim moga mie¢ duzg wartos¢ z punktu
widzenia praktyki klinicznej i przyczyni¢ si¢ do uzyskania lepszych efektow zdrowotnych
wsrdd pacjentow. Samo zapewnienie narz¢dzi nie zapewni jednak skutecznej transformacji
cyfrowej. Konieczne jest zaangazowanie pracownikow stuzby zdrowia w transformacje
cyfrowa i we wspottworzenie rozwigzan W zakresie e-zdrowia.

Swiadczeniodawey beda przeprowadzaé mniejsza liczbe zbednych badan, co bedzie miato
pozytywny wpltyw na pacjentow i wydatki w zakresie opieki zdrowotnej. Optymalizacja
wykorzystania danych dotyczacych zdrowia moze przynies¢ znaczne korzysci i zwigkszy¢
skuteczno$¢ systemoéw opieki zdrowotnej. Sektor §wiadczen zdrowotnych odpowiada za
okoto 10% PKB UE (2019r.) iobejmuje zarowno publicznych, jak iprywatnych
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$wiadczeniodawcow**. Sektor ten stanowi podstawowy ekosystem zaréwno dla dobrostanu
Europejczykow, jak i gospodarki UE. Za pomoca wiasciwych narzedzi i rozwigzah mozna
zwiekszy¢ jego wydajnos¢ bez pogarszania skuteczno$ci systemoéw opieki zdrowotne;j.
Przyktadem takiego rozwigzania jest unikanie ponownego wykonywania zbg¢dnych badan
dzigki zwigkszeniu interoperacyjnosci na potrzeby wymiany danych miegdzy
$wiadczeniodawcami W obrebie jednego panstwa oraz miedzy panstwami. Wedlug
szacunkéw Organizacji Wspolpracy Gospodarczej 1 Rozwoju automatyczne udostgpnianie
danych moze przynie$¢, miedzy innymi, bezposrednie oszczgdnosci finansowe rzedu nawet
15 % wydatkdow szpitalnych®. Oszczednosci te wynikajg z unikania kosztow przetwarzania
danych w formie papierowej iz ograniczenia bledow przy przepisywaniu informacji.
Usprawnienie systeméw opieki zdrowotnej ma rowniez wynika¢ ze stosowania
telemedycyny*®. W wyniku przeprowadzonego w 2018 r. badania rynku telemedycyny*’
uznano, ze telemedycyna wykazuje duzy potencjat rynkowy w UE, a $rednioroczna stopa
wzrostu w tym zakresie w nadchodzacych latach powinna wynies¢ 14 %. W ujeciu ogolnym
korzysci wynikajace z pierwotnego wykorzystania danych dotyczacych zdrowia mozna
oszacowa¢ na 5,5 mld EUR w okresie 10 lat*®, co obejmuje oszczednosci kosztow opieki
zdrowotnej dla $wiadczeniodawcow i pacjentow dzigki wigkszemu upowszechnieniu
telemedycyny, szybszej transgranicznej wymianie danych dotyczacych zdrowia i szybszemu
rozwojowi rynkow e-zdrowia i aplikacji wspierajacych dobre samopoczucie.

Badacze réwniez skorzystaja na bardziej bezposrednim dostgpie do danych w kontekscie
europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia. Dzigki uzyskaniu dostgpu do danych
za posrednictwem organdéw ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia beda poswiecac
mniej czasu i pienigdzy na uzyskanie zgody na rozne projekty badawcze. Zyskaja wigcej
czasu na faktyczne prowadzenie badan. Badacze bedg mieli dostep do ogromnych zasobow
danych dotyczacych zdrowia, zwlaszcza danych dotyczacych opieki zdrowotnej i dowodow
zebranych w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej, z zapewnieniem wyzszej jakosSci
danych iich zgodnosci zzasadami FAIR*, co jest konieczne, aby mozliwe byto
dokonywanie przetoméw w medycynie. Badacze beda wiedzieli, jakie dane sg dostepne
oprocz danych juz dostgpnych w europejskich infrastrukturach badawczych, gdzie takie dane
si¢ znajduja i jakiej sg jakosci. Bedg uzyskiwa¢ dostep do danych w sposéb skuteczniejszy
I mniej kosztowny za posrednictwem organu ds. dost¢pu do danych zapewniajacego ochrone
prywatnosci.

Organy regulacyjne i decydenci zyskaja tatwiejszy dostep do danych dotyczacych zdrowia
z korzyscig dla zdrowia publicznego io0gdlnego funkcjonowania systemow opieki
zdrowotnej. W ten sposob osiggane begdg lepsze efekty zdrowotne wsrod pacjentow i 0gotu
spoteczenstwa. Na przyktad $redniej wielkosci panstwo UE, w ktdrym ceny poszczegolnych

4 Statystyki dotyczace wydatkow zwigzanych z opiekg zdrowotng — 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=40DBOF3D91A7741CC0OD072D9196F2AEE

47 https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-08/2018_provision_marketstudy_telemedicine_pl_0.pdf
48 Zgodnie z oceng skutkow zawartg we wniosku, s. 58.

49 Zasady FAIR, zgodnie z ktérymi dane powinny by¢: mozliwe do znalezienia, dostepne, interoperacyjne
i nadajace si¢ do ponownego wykorzystania (ang. findability, accessibility, interoperability, reusability)
(https://www.go-fair.org/fair-principles/).
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produktow medycznych zostang obnizone nawet 05 % dzigki lepszej wiedzy na temat ich
efektow, moze uzyskaé roczne oszczednosci na poziomie 50 min EUR®. Korzysci te beda
skutkowa¢ poprawag dostepu do opieki zdrowotnej, ograniczeniem kosztow, wzrostem
wydajnosci, wiekszg odpornoscig systeméw opieki zdrowotnej, nowymi badaniami
naukowymi i innowacjami oraz poprawg procesu ksztattowania polityki.

Rozwigzanie W zakresie wtornego wykorzystania danych dotyczacych  zdrowia
zaproponowane w ramach europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia w ciagu
kolejnych 10 lat ma przynie$¢ znaczne korzyS$ci ekonomiczne rzedu co najmniej 5,4 mld
EUR®L Korzysci te bedg wynikaé z trzech kluczowych czynnikow:

e przyrostu wydajnosci W zakresie dostepu do danych w wyniku zmniejszenia kosztow
uzyskania dostepu do danych dotyczacych zdrowia przez uzytkownikow, w tym
badaczy, innowatorow, organy regulacyjne lub decydentéw (3,4 mld EUR);

e wzrostu przejrzystosci informacji dla decydentow i organéw regulacyjnych (0,8 mid
EUR) oraz

e wzrostu wartosci dla pacjentéw, Swiadczeniodawcow i innowatoréw dzigki dalszemu
ponownemu wykorzystywaniu danych dotyczacych zdrowia. Aby osiagnaé te
korzysci, nalezy rozwija¢ innowacyjne produkty iustugi w dziedzinie zdrowia
z wykorzystaniem technologii przetwarzajacych duze iloSci danych, takich jak
systemy oparte na sztucznej inteligencji (1,2 mld EUR).

Przemyst odniesie korzysci ztakich samych norm ispecyfikacji w zakresie
interoperacyjnos$ci i bezpieczenstwa w catej Europie, za sprawg ktorych otworza si¢ nowe
rynki, wtym dla MSP. Skorzysta na wickszej dostepnosci elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia za posrednictwem mechanizméw ochrony prywatnosci obywateli,
w tym infrastruktur, ktorych wiarygodnos$¢ zapewnia si¢ W etapie projektowania, oraz dzigki
wykorzystaniu anonimizacji, agregacji i danych syntetycznych. Przemyst odniesie rowniez
korzysci z danych, ktore umozliwia mu opracowanie nowych produktow leczniczych lub
nowych wyrobdw z wykorzystaniem sztucznej inteligencji. Dzieki temu i dzigki
technologiom sztucznej inteligencji oraz dostgpowi do warunkow rzeczywistej praktyki
klinicznej (w tym za posrednictwem obiektow do badan i eksperymentéw) nastgpi ogromny
rozwdj innowacji i przyspieszenie procesu odkrywania, rozwoju i zatwierdzania nowych
podejs¢ w zakresie profilaktyki oraz terapii. Przemyst bedzie mogt wykorzysta¢ takie dane na
potrzeby innowacji, rozwoju nowych produktow, ktore moga przyczyni¢ si¢ do poprawy
zdrowia ludzi, oraz produkcji nowych i innowacyjnych produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych, ktére moga wspomoéc $wiadczenie lepszej, bardziej spersonalizowanej opieki.
Zakazane beda jednak proby deanonimizacji umozliwiajacej ustalanie tozsamos$ci osOb
fizycznych, ktorych dane sa wykorzystywane. Ponadto danych w europejskiej przestrzeni
danych dotyczacych zdrowia nie mozna wykorzystywa¢ do targetowania 0sob fizycznych lub
pracownikow stuzby zdrowia do celéw sprzedazy produktow lub §wiadczen zdrowotnych,
zwiekszania skladek ubezpieczeniowych ani do opracowywania produktow szkodliwych.
Podsumowujac, europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia stanowi wsparcie dla
przemyshu W tworzeniu przydatnych innowacji dla spoleczenstwa z zachowaniem
bezpieczenstwa danych dotyczacych zdrowia.

50 Zgodnie z oceng skutkow zawarta we wniosku, s. 56.
51 Zgodnie z oceng skutkow zawarta we wniosku, s. 58.
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6. POTRZEBY | ZAKRES FINANSOWANIA

Inwestowanie w cyfryzacj¢ to inwestowanie W lepsza opieke zdrowotng i odpornos¢ naszych
systemow opieki zdrowotnej. UE i panstwa cztonkowskie muszg wspolnie podjac¢ te $miale
dziatania. W celu urzeczywistnienia europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia
musi nastgpi¢ szybki postep w transformacji cyfrowej sektora opieki zdrowotnej na poziomie
krajowym. Obejmuje to inwestycje w elektroniczng dokumentacj¢ medycznag, telemedycyne,
interoperacyjno$¢, ale rowniez jako$¢ danych, instytucje i rozwigzania w zakresie wtornego
wykorzystania danych dotyczacych zdrowia. Jednoczes$nie nalezy rowniez zapewnid
interoperacyjne ogoélnounijne infrastruktury umozliwiajace transgraniczne wykorzystanie
danych dotyczacych zdrowia w UE.

Aby zapewni¢ prawidtowe funkcjonowanie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych
zdrowia, w ramach finansowania nalezy pokry¢ koszty:

1. wprowadzenia iobstugi infrastruktur na poziomie krajowym iunijnym, tj.
infrastruktur  krajowych, atakze wsparcia dla unijnych punktéw dostgpu
i dodatkowych ustug unijnych, takich jak przylaczenie panstw cztonkowskich do
infrastruktur wspierajacych transgraniczne udostgpnianie danych pacjentow W jezyku
panstwa przeznaczenia | Wwspierajacych projekty badawcze i projekty w zakresie
ksztaltowania polityki realizowane przez kilka panstw, oraz przestrzegania norm
cyberbezpieczenstwa i interoperacyjnosci oraz

2. zarzadzania W zakresie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia, tj.
koordynacji dziatan odpowiednich organdéw, finansowania wspolnych dziatan
i wsparcia wspotpracy na poziomie unijnym;

3. prowadzenia dzialan wspierajacych interoperacyjnos¢, ochrong¢ danych osobowych
i jako$¢ danych, tj. rozwoju i wyboru norm i specyfikacji w zakresie udostgpniania
danych, wsparcia dla panstw cztonkowskich w kodowaniu danych, wsparcia rozwoju
normalizacji nowych kategorii danych itp.

Na poziomie UE na wsparcie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia
przeznaczono 810 min EUR. Ponad 330 mln EUR przeznaczono na dziatania i infrastrukture
europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia: 280 mln EUR w ramach Programu UE
dla zdrowia oraz dodatkowe 50 mIn EUR w ramach programu ,,Cyfrowa Europa”. Panstwa
cztonkowskie beda mogly korzysta¢ z dotacji:

1. na rozszerzenie ustug MyHealth@EU na kolejne panstwa cztonkowskie i nowe ustugi
(skrécone karty zdrowia pacjenta, e-recepty i realizacja e-recept, obrazy, wyniki badan
laboratoryjnych i wypisy), w tym réwniez dostep pacjentow do ich danych dotyczacych
zdrowia. Projekt pilotazowy w ramach Programu UE dla zdrowia na 2021 r. przyczyni si¢
do zapewnienia pacjentom mozliwo$ci uzyskania dostepu do ich danych dotyczacych
zdrowia za pomocg smartfonow W jezyku panstwa przeznaczenia;

2. na $wiadczenie ushug przez organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia
w zakresie wtornego wykorzystywania takich danych. Projekt pilotazowy w ramach
Programu UE dla zdrowia na 2021 r. bedzie obejmowal wsparcie na rzecz infrastruktury
stuzacej do wtornego wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia.

Panstwa czlonkowskie ipodmioty zaangazowane W europejskg przestrzeh danych
dotyczacych zdrowia, podobnie jak inne sektory, moga wykorzysta¢ ponad 480 min EUR

21



z programu ,,Cyfrowa Europa”, instrumentu ,t.gczac Europ¢” iprogramu ,,Horyzont
Europa”. Ponadto w ramach programu ,,Cyfrowa Europa” przewidziano wsparcie na rzecz
wprowadzenia infrastruktur potrzebnych do zapewnienia bezpiecznego udostepniania danych
dotyczacych zdrowia ponad granicami w UE oraz na potrzeby rozwoju wspdlnych
przestrzeni danych (ponad 140 min EUR zprograméw prac na lata 2021-2022).
W przypadku braku fizycznej lacznoSci zapewnione zostanie — w ramach instrumentu
,Laczac Europe” — wsparcie wzajemnych potaczen infrastruktur chmury obliczeniowej
w panstwach czlonkowskich, wtym infrastruktur potrzebnych w ramach europejskiej
przestrzeni danych dotyczacych zdrowia (130 mln EUR). W ramach programu ,,Horyzont
Europa” nadal zapewniane bedzie wsparcie na rzecz spetlnienia potrzeb europejskiej
przestrzeni danych dotyczacych zdrowia, za posrednictwem konkretnych projektow
W dziedzinie badan naukowych iinnowacji oraz dziatan koordynacyjnych i wspierajacych,
ukierunkowanych na jako$¢ i interoperacyjno$¢ danych dotyczacych zdrowia, atakze za
posrednictwem infrastruktur badawczych (okoto 210 mln EUR przydzielonych do 2022 r.).

Co wigcej, panstwa cztonkowskie przeznaczyty 12 mld EUR w ramach Instrumentu na rzecz
Odbudowy i Zwigkszania Odpornos$ci na inwestycje W dziedzinie zdrowia, wtym w e-
zdrowie iwtdrne wykorzystywanie danych dotyczacych zdrowia. Europejski Fundusz
Rozwoju Regionalnego iProgram InvestEU umozliwiaja uzupeiniajace dodatkowe
inwestycje w e-zdrowie w odpowiedzi na potrzeby krajowe. Komisja bedzie roOwniez na
zadanie wspiera¢ panstwa czlonkowskie, za posrednictwem Instrumentu Wsparcia
Technicznego, w opracowywaniu i wdrazaniu strategii i planow dziatania majacych na celu
zapewnienie interoperacyjnosci systemow opieki zdrowotne;.
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7. WNIOSEK

Obecnie, gdy UE wychodzi zkryzysu zwigzanego z COVID-19 silniejsza, bardziej
zjednoczona i lepiej przygotowana na przyszie kryzysy, stalo si¢ az nazbyt jasne, ze gdy
Europa dziala razem, wspolpracuje i laczy zasoby, mozna dokonywa¢ wielkich rzeczy.

Cyfryzacja opieki zdrowotnej w Europie jest wyzwaniem, ktore wymaga takiej jednosci celu
i wspolnych wysitkow w ramach silnej Europejskiej Unii Zdrowotnej, ktéra stawia na
pierwszym miejscu zdrowie obywateli. Kluczowe znaczenie bedzie tu mie¢ europejska
przestrzen danych dotyczacych zdrowia.

Dzigki bezprecedensowej wspolpracy w zakresie e-zdrowia w czasie kryzysu zwigzanego z
COVID-19 Europa zyskata pozycje podmiotu wyznaczajacego globalne standardy, na
przyktad za sprawg unijnych cyfrowych zaswiadczen COVID lub aplikacji stluzacych do
ustalania kontaktow zakaznych i 0Strzegania. Europa musi wykorzysta¢ te osiagnigcia
I zintensyfikowa¢ wspotprace z krajami partnerskimi i organizacjami mi¢dzynarodowymi
oraz umocni¢ swoja wiodgca rol¢ wtej dziedzinie na rzecz wzmocnienia globalnych
systemdw opieki zdrowotnej.

UE ma teraz szans¢ zmieni¢ kolejny paradygmat iStworzy¢ $rodowisko sprzyjajace
udostgpnianiu danych i uzyskiwaniu do nich dostgpu, oparte na zaufaniu iwspdlnych
zasadach oraz lezace we wspdlnym interesie wszystkich w UE, aby naprawde wykorzystac
potencjat danych dotyczacych zdrowia.

Podstawe tego projektu bedzie stanowi¢ bezpieczny | wiarygodny dostep do danych z petnym
poszanowaniem podstawowych wartosci UE.

Jest to szansa na umocnienie pozycji nas wszystkich jako jednostek, abySmy mogli odnie$é
korzysci ze wzmocnionych praw i zabezpieczen W zakresie naszych danych dotyczacych
zdrowia. Dostep do naszych danych dotyczacych zdrowia iudostgpnianie ich innym
pracownikom stuzby zdrowia beda tatwiejsze, bez konieczno$ci zbednego ponownego
przeprowadzania tych samych badan. Zarazem tatwiejszy dostgp do interoperacyjnych
danych wysokiej jakos$ci utatwi rowniez innowacje i rozwéj nowych metod leczenia, nowych
szczepionek i medycyny personalizowanej.

Moéwiac krotko, UE stoi przed szansa uwolnienia potencjalu gospodarki opartej na danych
dotyczacych zdrowia.

Nadszedl czas, aby wykorzysta¢ t¢ szanse¢ isprawi¢, by europejska przestrzen danych
dotyczacych zdrowia stata si¢ rzeczywistoscia.
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