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Stanovisko Eurdpskeho hospodirskeho a socidlneho vyboru na tému ,Smerom k elektronickému
zdravotnictvu - elektronické informdcie na bezpetné zaobchddzanie s lieckmi“

(stanovisko z vlastnej iniciativy)

(2016/C 013/04)

Spravodajkyiia: Renate HEINISCH

Eurépsky hospodérsky a socidlny vybor sa 22. janudra 2015 podla ¢ldnku 29 ods. 2 svojho rokovacieho
poriadku rozhodol vypracovat stanovisko z vlastnej iniciativy na tému

,Smerom k elektronickému zdravotnictvu — elektronické informdcie na bezpecné zaobchddzanie s liekmi*

(stanovisko z vlastnej iniciativy).

Odbornd sekcia pre jednotny trh, vyrobu a spotrebu poverend vypracovanim ndvrhu stanoviska vyboru
v danej veci prijala svoje stanovisko 14. jila 2015.

Eurépsky hospodarsky a socidlny vybor prijal na svojom 510. plendrnom zasadnuti 16. a 17. septembra
2015 (schodza zo 16. septembra) 212 hlasmi za, priCom 6 clenov sa hlasovania zdrzalo, nasledujice
stanovisko:

1. Zavery a odpordicania

1.1.  Zavery a odportcania Eurépsky hospodarsky a socidlny vybor (EHSV) podporuje tsilie Eurdpskej komisie zamerat
sa v ramci digitdlnej agendy prednostne na rieSenia v oblasti elektronického zdravotnictva.

1.2.  EHSV konstatuje, ze ludia hladajiici informdcie, pacienti a zdravotnicki pracovnici opakovane zdéraznuji potrebu
poskytovat komplexné, presné a aktudlne informdcie o liekoch a vytvorit jednotny digitdlny trh.

1.3. EHSV sa domnieva, Ze tieto Gradne schvélené informdcie musia byt pristupné bez prekdzok alebo diskrimindcie, aby
k nim mali pristup aj zrakovo, sluchovo alebo inak telesne postihnuti udia. Informdcie musia byt prisposobené tak, aby
vyhovovali potrebdm jednotlivcov, pacientov a zdravotnickych pracovnikov a aby poskytovali potrebnt mieru ¢o
najicinnejsicho a najbezpecnejsicho pouzivania liekov.

1.4, EHSV je presvedCeny, Ze elektronické Sirenie informdcii o vyrobkoch, ktoré schvdlili orgdny zodpovedné za
schvalovanie liekov, bude viest k dalsiemu zlepSeniu pristupu. Elektronickd databdza obsahujica informécie pre
pouzivatelov a stthrn charakteristickych vlastnosti lieku (Summary of Product Characteristics, SmPC) umozni poskytovanie
aktudlnych a cielenych informdcii o lieku.

1.5.  EHSV navrhuje, aby informécie pre zrakovo postihnutych [udi boli dostupné ¢o mozno najvhodnejsim sposobom,
napriklad v podobe velkého pisma alebo pomocou zvukovych ddajov. Ludom so sluchovym postihnutim mozno
poskytnut ukazky spravnej aplikdcie lickov (napriklad sprejov na astmu) prostrednictvom videi, prip. videf so znakovou
reCou. Prekdzky v komunikdcii je d'alej mozné odstrdnit aj tzv. jednoduchsim jazykom, ktory umozni ludom s poruchami
ucenia pristup k informdcidm prisposobenym tejto cielovej skupine, ¢im sa tieto obmedzenia odstrénia.

1.6.  EHSV konstatuje, Ze aj stthrn informécii na jednom portali predstavuje doveryhodny a ¢asto Iahko pristupny zdroj
tradne schvilenych informdcii, ktoré splnaju kritérid dostupnosti. Pacienti a zdravotnicki pracovnici tak maji moznost
porovnat informécie ziskané inym spésobom s tymito schvalenymi informdciami.
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1.7.  V zéujme zaistenia celkovej vhodnosti na pouzivanie by mal byt vyvoj sprevadzany spolupricou pouzivatelov
a web dizajnérov, ktorf majii odborné poznatky v oblasti informacnej dostupnosti. Je potrebné néjst riesenia, ktoré nebuda
podmienené faktorom formdtu a ktoré prenechaji vyber koncového zariadenia na vyhladanie informécif (pocitac, tablet,
smartfén atd.) pouzivatelom tak, aby zodpovedal ich vlastnym potrebdm a moznostiam.

1.8. EHSV sa domnieva, Ze v zdujme ¢o najlepSicho splnenia poziadaviek by sa databdza alebo portdl dradne
schvélenych informdcii mali vytvorit v tzkej spoluprici s prislusnymi zainteresovanymi stranami, a to farmaceutickym
odvetvim, ktoré ich bude prevadzkovat a financovaf, a zdruzeniami pacientov, zdstupcami ludi s postihnutim
a zdravotnickymi pracovnikmi.

7

1.9.  EHSV sa domnieva, Ze je doleZité ndjst rieSenia zamerané na pouzivatelov, aby sa aj osobdm s nizsim vzdelanim
alebo osobdm, ktoré nepouZivaji Casto internet, umoznil pristup k informacidm.

1.10.  Treba zdoéraznit, ze hoci sa elektronicky pristup k informdcidm povazuje za dolezity, prvy kontakt s pacientmi
nadvizuji lekdri (najméd vSeobecni lekdri) a dalsi zdravotnicki pracovnici, ako st lekdrnici a zdravotné sestry, ktori im
poskytuji odportcania tykajiice sa choroby a liecby.

1.11.  EHSV Ziada Eurépsku komisiu, aby podporila projekt IMI2 tykajici sa elektronickych informécif o vyrobkoch.
Ziada ¢lenské staty, aby sa zapojili do tejto iniciativy a aby vykonali koordindciu existujicich databdz.

2. Uvod

2.1.  Eurépska komisia zverejnila v roku 2012 akény pldn, v ktorom st uvedené prekdzky, ktoré brdnia tplnému
vyuzivaniu digitdlnych rieSeni v eurépskych systémoch zdravotnictva, a ktory sa v sicasnosti vykondva pod ndzvom Akény
plan elektronického zdravotnictva na roky 2012 — 2020 — inovaéna zdravotna starostlivost pre 21. storoie (*).

2.2.  Eurdpska komisia konstatuje, Ze cielom je zlepsit zdravotnt starostlivost v prospech pacienta, poskytnit pacientom
vacsiu kontrolu nad ich liecbou a znizit ndklady. KedZe pacienti, ob¢ania a zdravotnicki pracovnici s nadSenim vyuzivaji
aplikdcie telemediciny a miliény Eurépanov si do smartfénov stahuji aplikdcie, ktoré monitorujii ich zdravotny stav
a dusevni pohodu, digitdlne zdravotnictvo musi eSte rozviniit svoj velky potencidl na zlep$enie systémov zdravotnictva
a efektivnu dsporu ndkladov. EHSV v tejto stvislosti poukazuje na to, Ze je nevyhnutné zohladnit aj ochranu stkromia
a osobnych tdajov.

2.3, WHO vymedzuje pojmy eHealth vritane telemediciny a mHealth takto: eHealth je prenos zdrojov v oblasti zdravia
a zdravotnej starostlivosti prostrednictvom elektronickych médii. Zahffia tri hlavné oblasti:

— sprostredkovanie informdcii stvisiacich so zdravim zdravotnickym pracovnikom a spotrebitelom prostrednictvom
internetu a telekomunikaénych prostriedkov,

— pouzivanie IT a eCommerce s cielom zlepsit systémy verejného zdravotnictva, napr. vzdelavanim a odbornou pripravou
zdravotnickych pracovnikov,

— uplatiiovanie postupov eCommerce a eBusiness v riadeni systému zdravotnictva.

2.4.  Eurépska komisia vydala zelent knihu o mobilnom zdravotnictve (mHealth) (). Mobilné zdravotnictvo (mHealth) je
stcastou eHealth a tyka sa lekdrskej praxe a praxe v oblasti verejného zdravia prostrednictvom mobilnych zariadeni. Zahfna
najmd pouzivanie mobilnych komunika¢nych prostriedkov na poskytovanie sluzieb v oblasti zdravia a duSevnej pohody
a informdcii, ako aj mobilné aplikdcie zdravotnej starostlivosti.

()  COM(2012) 736 final.
() COM(2014) 219 final, http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014DC0219&from=EN
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2.5, Zvysujici sa pocet [udi vietkych vekovych kategérii vyuziva neustale rastiice mnozstvo elektronickych informaécii
a aplikdcii v oblasti zdravotnictva.

2.6.  Kvalita tychto zdrojov informdcii sa vSak velmi li§i a vyhladdvace zvycajne nerozli§uji medzi doveryhodnymi,
oficidlne schvalenymi a menej doveryhodnymi zdrojmi.

2.7.  Zdravotnicki pracovnici maju k dispozicii cely rad certifikovanych informaénych systémov. Zdravotnicki pracovnici,
a to najma vieobecni lekdri a lekdrnici, zohrdvaja kltcova tlohu v systémoch zdravotnictva a ak chceme mat dobre
informovanych zdravotnickych pracovnikov, ktorf dspesne plnia poziadavky zdravotnej starostlivosti pre obyvatelov EU,
kvalitné informdcie st nevyhnutné.

2.8.  EHSV je presvedCeny, Ze pacientom treba poskytnit rovnaky jednoduchy pristup k dovernym informécidm, aby
boli v pozicii, Ze si mohli lepsie zorganizovat svoju zdravotnd starostlivost a podielat sa na nej, ¢o sa odzrkadluje aj
v lepsom dodrziavani lie¢ebnych pokynov. Podrobnosti o potrebach vzdeldvania a zapojenia vSetkych skupin (vritane
starsich Tudf a ludi s postihnutim) boli uvedené uz v predchadzajcich stanoviskach ().

2.9.  Zvy$end pracovnd zataz zdravotnickych pracovnikov a rozne moZznosti pre pacientov alebo ob¢anov angazovat sa
v zdravotnickych organizdcidch, ako st vnutrostatne schvalovacie orgdny, vybory Eurdpskej agentiry pre lieky (EMA)
a etické komisie, si vyZaduji rozsiahlejsie poznatky.

2.10.  Moznost vzdeldvania pre pacientov pontka Eurépska akadémia pacientov pre terapeutické inovacie (EUPATI).
Toto konzorcium je financované prostrednictvom iniciativy za inovaéni medicinu (IMI), verejno-stikromného partnerstva
Eurdpskej komisie a Eurdpskej federdcie farmaceutického priemyslu a zdruzeni (EFPIA).

2.11.  EUPATI je konzorcium 29 organizicii pod vedenim Eurdpskeho féra pacientov (EPF). Na jednom mieste st tu
zastipené celoeurdpske zdruzenia pacientov, ako aj akademické a neziskové organizdcie, ktoré sa vyznacuji ako odbornici
v oblasti ticasti pacientov a Gcasti spolo¢nosti, ako aj ¢lenské spolocnosti EFPIA. EUPATI poskytuje informdcie pacientom
ako laikom v systéme zdravotnictva, ako aj tazko dosiahnutelnym skupindm pacientov, a to zvySovanim verejné¢ho
povedomia o vyvoji novych sposobov lie¢by. V rdmci EUPATI sa moZu organizovat $kolenia zamerané na porozumenie
informdcidm o liekoch, prip. vypracovat prislusny vzdeldvaci program.

2.12.  Niektoré clenské stity EU uz disponuj elektronickymi informaciami o liekoch. Najrozsiahlejsiu databazu FASS (*)
prevadzkuje $védsky farmaceuticky zvaz LIF, iné mozno ndjst v Nemecku, vo Velkej Britdnii, vo Finsku a v Dansku. Tieto
databazy spravidla nie st pristupné pre zrakovo postihnuté osoby alebo neobsahuju cely sortiment liekov.

2.13.  Niektoré z tychto databdz nie st navyse pravidelne aktualizované.

2.14.  Orgény zodpovedné za schvalovanie liekov okrem toho povolili vlozit do pribalového letdku kédy (QR kody),
ktoré umoznia prepojenie na pribalové letdky na internetovej stranke prislusnej spolocnosti. Ani tu vSak nie je v mnohych
pripadoch zaisteny pristup pre Iudi s postihnutim.

2.15.  Z tychto iniciativ vyplyva, Ze je nadalej potrebny zostiladeny pristup, aby sa zaistila dostupnost informécii
prostrednictvom novych technoldgii pre vietky socidlne skupiny.

3. VSeobecné pripomienky

3.1. Infrastruktiira

3.1.1.  EHSV je presvedceny, ze farmaceuticky priemysel nesie zodpovednost za presné a aktudlne informécie o svojich
vyrobkoch. Kazdé technologické riesenie by malo nastat v tzkej spoluprici s tymto odvetvim, aby sa mohli vyuzit uz
existujiice technické riesenia a aby ich monitorovali orgdny zodpovedné za schvalovanie lickov.

! Stanovisko EHSV na tému ,Digitdlna spolocnost: pristup, vzdeldvanie, odbornd priprava, zamestnanost, ndstroje na podporu
rovnosti“ (U. v. EU C 451, 16.12.2014, s. 25).
() http:/[www.fass.se[LIF/startpage?user Type=2
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3.1.2.  EHSV zdoraziuje, Ze s prisluSnymi zainteresovanymi stranami (schvalovacie orgdny, organizicie pacientov,
zdravotnicki pracovnici) sa musi dosiahnut dohoda o sposobe, akym sa tradne schvélené informacie budd zverejiiovat,
a o moznostiach pristupu k tymto informdciam.

3.1.3.  Konzorcium zodpovedné za koordindciu rozvoja databdzy alebo portdlu by sa mohlo zriadit a financovat v ramci
iniciativy IML

3.1.4.  Pri zriadovani navrhovaného portdlu sa bude prihliadat na existujiice databazy (napr. agentiry EMA).

3.2. Potreba dalSieho vyskumu

3.2.1. Technicky vyskum a vyvoj

— Navrhy vnitrostatnych databaz sti k dispozicii. Okrem toho bol ako ukdzka pouzivatelsky prijatelnej a Siroko dostupnej
databazy vyvinuty dodato¢ny prototyp, ktory zahfiia aj moznosti zvukovych a obrazovych tdajov. Je potrebné vyvinat
volne pristupné technické riesenie, ktoré najefektivnejsie vyuzije dostupné zdroje.

— V ramci tohto technického rieSenia treba vziat do tvahy aj skuto¢nost, ze ob¢ania/pacienti nechci mat na svojom
smartfone prili§ vela aplikdcii. Databdza alebo portdl by preto mali byt pristupné napriklad pomocou beznych
skenovacich technologif.

— Je potrebné néjst riesenia nezavislé od faktoru formdtu s cielom zvysit ich prijatelnost. Informécie sa musia dat vyziadat
a prezerat pomocou vsetkych zariaden{ (osobné pocitace, tablety, smartfony atd’).

— Technické rieSenia by sa mali porovnat a toto porovnanie by malo zahfnat aj zdleZitosti stvisiace so systémom
zdravotnictva (napr. iniciativy clenskych $titov oslovit Tudi prostrednictvom televizie alebo bankomatov, ¢o st
iniciativy, ktoré navrhuje Eurépska komisia (*)).

— V Taliansku maju lekdrne zdkonnd povinnost vytlacit aktualizované pribalové letaky, ktoré pracovnici farmaceutického
priemyslu vlozili do databdzy. Tla¢ v lekdrni, ktorti vykond lekdrnik alebo pacient (termindly podobné bankomatom),
predstavuje dalsiu dopliiujicu moznost, ktord moze oslovit ludi, ktori nepouzivaji internet.

3.2.2. Test a prezentdcia obsahov

Je potrebné zistit, ako verejnost prijima rozne rieSenia, a preto sa tieto technické rieSenia musia podrobit pouzivatel'skym
testom, aby sa overila ich funkénost.

— Vyskum musi zahfnat aj Strukturdlne otdzky tykajice sa potrebnej kontroly technického rieSenia, aby sa zvysila jeho
prijatelnost.

— Ako schvalovacie orgdny kontroluji obsahy?

— Obsahy sa musia prezentovat takym spoésobom, ktory umozni ich prisposobenie individudlnym potrebdm pacientov/
obcanov, a stcasne musia obsahovat vietky informaécie, ktoré sa vyzaduji podla schvalovacich podkladov alebo sa
pozaduju zo zdkona.

— V zdujme zabezpecenia rychlej spitnej vizby pre vietky zainteresované strany by sa mohla uplatiiovat aj moznost
hodnotenia informécii (predovsetkym zrozumitelnost) zo strany pouzivatela. V tejto stvislosti by sa na ich prezentdciu,
$irenie a vymenu mohli vyuzZit socidlne média.

() http:/[www.mobilehealthglobal.com/in-the-news/interviews/46 [interview-with-peteris-zilgalvis
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3.2.3. Vzdeldvanie a odbornd priprava

Pouzivanie internetu sa medzi roznymi socidlnymi skupinami vyrazne li$i. Mnohi pouzivaji socidlne siete, ale nevyuZzivaja
dostupné informécie. Mald skupina (podla nemeckého $tatistického tradu asi 10 %) internet vobec nepouziva. Je potrebné
zaat vyskum zamerany na tieto otazky:

— Ako mozno stimulovat aktivne vzdeldvanie zamerané na vyuZivanie dostupnych zdrojov informadcif (vratane digitdlnych
informdcii) v oblasti zdravotnictva?

— Naudit sa vzdeldvat (celozivotné vzdeldvanie) je jednou z 8 kltucovych kompetencii odporicania Eurdpskeho
parlamentu a Rady z 18. decembra 2006 (°), v ramci ktorého sa ¢lenské stity vyzyvajd, aby zaviedli vnitrosttne
opatrenia. V rdmci eurépskeho programu vzdeldvania dospelych st navrhnuté opatrenia pre ¢lenské $tity v oblasti
aktivneho vzdeldvania dospelych. Kritérid PIAAC (Program pre medzindrodne hodnotenie zrucnosti dospelych)
posudzovania vzdelavania dospelych by mohli zahfniat aj digitdlnu gramotnost v oblasti zdravia.

— Akd dlohu mozu zohrdvat rozne vzdeldvacie zariadenia (vysoké Skoly, vzdeldvacie strediskd pre dospelych atd.)
a zdravotné zariadenia pri posilfiovani rozmanitych zrucnosti, ako je napriklad prica s novymi technol6giami,
zapojenie sa do poskytovania vSeobecne prospesnej starostlivosti alebo sprostredkovanie poznatkov zo socidlnej
a odbornej oblasti?

— Zdravotnicki pracovnici musia pocas svojho vedeckého vzdeldvania ziskat primerant odbornt pripravu. Vzdeldvacie
strediskd pre dospelych by mohli organizovat zaujimavé kurzy, ktoré by boli $ité na mieru pouzivatelom systému.
V zdujme zasiahnutia cielovej skupiny by mohli spolupracovat so zdravotnickymi pracovnikmi (najmi s lekdrmi),
s miestnymi lekdrnami a miestnymi zdravotnymi a socidlnymi zariadeniami. Tato spoluprica je dolezitd najmi vo
vidieckych oblastiach, kde st ludia izolovani. Najmd medzigeneratné vzdeldvanie by mohlo pomdct pri vymene
vedomosti o obsahoch a technickych zru¢nosti.

V Bruseli 16. septembra 2015

Predseda
Eurdpskeho hospoddrskeho a socidlneho vyboru
Henri MALOSSE

() U.v. EUL 394, 30.12.2006, s. 10.



