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1. POLITICKY KONTEXT: ZDRAVOTNA A |INA STAROSTLIVOST V CORAZ
DIGITALNEJSOM SVETE

V nedavnej sprave o stave zdravia v EU' sa dospelo k zaveru, ze ucelnost’ nasich
systémov zdravotnej a inej starostlivosti’ mézeme zabezpecit' len tak, ze ich zdsadne
prehodnotime. Za vhodné sa v tomto kontexte povazuji systémy, ktorych cielom je
pokracovat’ v podpore zdravia, predchadzat chorobdm a poskytovat’ starostlivost
zamerani na pacienta, ktora naplita potreby ob&anov. Systémy zdravotnej a inej
starostlivosti si vyzaduju reformy a inovac¢né rieSenia, aby boli odolnejSie, pristupnejsie a
ucinnejsie pri poskytovani kvalitnej starostlivosti pre eurdpskych ob&anov®.

Systémy zdravotnej a inej starostlivosti v Eurdpe Celia vaznym vyzvam. Patri medzi ne
starnutie, multimorbidita4, nedostatok zdravotnickeho personalu a rastuce zataZzenie
neprenosnymi ochoreniami, ktorym je mozné predchadzat’ a ktoré su spOsobené
rizikovymi faktormi, akymi su tabak, alkohol ¢i obezita, ako aj iné¢ choroby vratane
neurodegenerativnych a zriedkavych chorob. Zaroven sme svedkami rasticej hrozby,
ktort predstavuju infekéné choroby v dosledku zvysenej rezistencie voci antibiotikdm a
novych alebo znova sa objavujicich patogénov’. Verejné vydavky na zdravotnl a
dlhodobu starostlivost’ v ¢lenskych §tatoch EU neustale rastd a otakava sa, Ze tento trend
bude pokracovat®.

Digitalne rieSenia pre zdravotnu a int starostlivost’ mozu zvysit’ kvalitu zivota milionov
obcCanov a radikalne zmenit sposob, akym sa pacientom poskytuju sluzby zdravotnej a
inej starostlivosti, a to za predpokladu, ze budii vhodne navrhnuté a ich realizacia bude
nakladovo efektivna. Digitalizdcia moze prispiet’ ku kontinuite starostlivosti naprie¢
hranicami, ¢o je dblezity aspekt pre osoby, ktoré cestuju do zahranicia na obchodné alebo
rekreacné ucely. Digitalizdcia moze tiez pomdct’ podporovat’ zdravie a prevenciu chorob,
a to aj na pracovisku. Moze podporit’ reformy systémov zdravotnej starostlivosti a ich
prechod na nové modely starostlivosti so zameranim na potreby I'udi a umoznit’ prechod
od systtmov nemocni¢nej starostlivosti k  StruktGram  komunitnejSicho a
integrovanejsieho charakteru’. Digitalne nastroje mozu vyuzit vedecké poznatky na to,
aby sa obanom pomohlo udrziavat’ sa v dobrom zdravotnom stave a nezmenit sa na
pacientov. Takisto maji potencidl umoZznit’ lepSie vyuzivanie zdravotnych tdajov vo
vyskume a v inovaciach na podporu personalizovanej zdravotnej starostlivosti, lepsich
zdravotnickych zasahov a ucinnejsich systémov zdravotnej a inej starostlivosti.

! Stav zdravia v EU, sprievodné sprava za rok 2017, https://ec.europa.eu/health/state.

% Pojem ,,systémy zdravotnej a inej starostlivosti ma $ir§i rozsah nez ,,systémy zdravotnictva“ alebo
,»Systémy zdravotnej starostlivosti®. Zahina totiz verejné zdravie i socialnu starostlivost’.

Oznamenie Komisie o efektivnych, pristupnych a pruznych systémoch zdravotnej starostlivosti,
COM(2014) 215 final.

* Sugasny vyskyt viacerych chronickych ochoreni alebo chordb.

*http://reports.weforum.org/global-risks-2016/global-disease-
outbreaks/?doing_wp_cron=1516386480.4622519016265869140625.

® Spolo¢na sprava utvarov Komisie a Vyboru pre hospodarsku politiku o systémoch zdravotnej a dihodobej
starostlivosti a fiskalnej udrzatelnosti, Europska komisia a Vybor pre hospodarsku politiku, oktober
2016, https://ec.europa.eu/info/publications/economy-finance/joint-report-health-care-and-long-term-
care-systems-fiscal-sustainability-0_en.

” Ministerské vyhlésenie, zasadnutie ministrov zdravotnictva Organizécie pre hospodarsku spolupracu a
rozvoj, ,Dalsia generacia zdravotnych reforiem*®, 2017,
http://www.oecd.org/health/ministerial/ministerial-statement-2017.pdf, a globalna stratégia WHO o
integrovanych zdravotnickych sluzbach s dérazom na l'udi, Svetova zdravotnicka organizacia, 2015.
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Udaje st kI'a¢ovym faktorom umoziujiicim digitalnu transformaciu. Zdravotné udaje su
dostupné v réznych formach; v jednotlivych &lenskych $tatoch EU ani v ramci
vnitrostatnych systémov zdravotnej starostlivosti sa viak nespravuji rovnako. Casto k
nim dokonca nemaju pristup ani samotni pacienti, ba ani verejné organy, zdravotnicki ¢i
vyskumni pracovnici, hoci by im mohli pomoct pri vyvoji a poskytovani lepSej
diagnostiky, lieCby alebo personalizovanej starostlivosti. Dokonca aj vtedy, ak st
zdravotné udaje k dispozicii, Casto zavisia od technologii, ktoré nie st interoperabilné, co
brani ich Sirokému pouzitiu.

V systémoch zdravotnej starostlivosti tak chybaju kI'aCové informécie, ktoré by umoznili
optimalizéciu sluzieb, a poskytovatelia maji tazkosti pri dosahovani Uspor z rozsahu,
aby mohli ponukat’ efektivne rieSenia v oblasti digitalnej zdravotnej a inej starostlivosti®
a podporovat cezhrani¢né vyuzivanie zdravotnickych sluzieb. Obcania preto v tejto
oblasti eSte nemézu v plnej miere vyuzivat vyhody digitdlneho jednotného trhu.
Fragmentacia trhu a nedostato¢na interoperabilita jednotlivych systémov zdravotnej
starostlivosti stoja v ceste integrovanému pristupu k prevencii chordb, starostlivosti a
lieCbe lepsie prisposobenym potrebam l'udi.

EU vyvija robustné pristupy v oblasti vysokovykonnej vypoétovej techniky, datovej
analyzy a umelej inteligencie, ktoré mézu pomdct’ pri navrhovani a testovani novych
zdravotnickych vyrobkov®, ako aj pri rychlejsej diagnostike a kvalitnejej lie¢be. Uspech
v tomto Gsili zavisi od dostupnosti vel'kého mnozstva kvalitnych tdajov a vhodnych
regulacnych ramcov, ktoré budu chranit’ prava jednotlivcov a spoloCnosti, ako aj
podporovat’ inovacie. Ako sa konstatovalo v sprave o stave zdravia v EU, vyuZivanie
zdravotnych Gdajov o pacientoch v EU este stale nie je dostatoéne rozvinuté?,

Za organizaciu a poskytovanie zdravotnej a inej starostlivosti su zodpovedné clenské
Staty. V niektorych z nich, najméi v tych s (federalnymi) regionalnymi systémami, s za
financovanie a poskytovanie zdravotnej starostlivosti zodpovedné regionalne organy.
Napriek tomu viak Komisia v stlade so Zmluvou o fungovani Eurdpskej tmie™* moze
podporovat’ verejné zdravie a prevenciu chorob, ako aj spolupriacu medzi ¢lenskymi
Statmi, napriklad v zdujme zlepSenia komplementarnosti ich zdravotnych sluzieb v
cezhrani¢nych kontextoch. Komisia moze tiez podniknut’ kroky s cielom stimulovat’
inovaciu, hospodarsky rast a rozvoj jednotného trhu v tzkej koordinacii s ¢lenskymi
Statmi.

Organy zodpovedné za zdravotnl a inu starostlivost’ v Eurdpe Celia spolo¢nym vyzvam,
ktoré sa najlepSie rieSia spolocne. Komisia preto spolupracuje s CElenskymi Statmi,
regiondlnymi organmi a ostatnymi zainteresovanymi Stranami s cielom vyuzit’ potencial
inovacnych rieSeni, ako su digitalne technologie a analyza dat, a pomoct’ tak ¢lenskym
Statom pri uskutoCiiovani reforiem systémov zdravotnej a inej starostlivosti. Komisia
poskytuje podporu prostrednictvom financovania a ¢innosti na podporu politickej
spoluprace a vymeny osved¢enych postupov.

Finanénymi prostriedkami EU sa podporuje vyskum a inovacia v oblasti digitalnej
zdravotnej a inej starostlivosti, a to najméd vd’aka programu Horizont 2020. Zaroven sa

8 Pracovny dokument utvarov Komisie ,,Stratégia pre jednotny digitalny trh v Eurépe — Analyza a dokazy*,
SWD(2015) 100 final, oddiel 5.6: Digitalizacia v zakladnych odvetviach; elektronické zdravotnictvo a
elektronicka starostlivost’, s. 79 — 81.

® Lieky, zdravotnicke pomdcky, lieky na inovativnu lie¢bu atd’.

19pozri stranu 37 v spominanom dokumente ,,Stav zdravia v EU*, sprievodné sprava za rok 2017.

1 Clanok 168 Zmluvy o fungovani Eurépskej unie.



nimi prispieva na budovanie infrastruktury na cezhraniéni vymenu pacientskych
sumarov a elektronickych lekéarskych predpisov. V tomto pripade sa podpora poskytuje z
programu Nastroja na prepéjanie Eurépy*2.

Smernicou o pravach pacientov pri cezhraniénej zdravotnej starostlivosti'® bola zriadena
siet’ elektronického zdravotnictva v zaujme pokroku pri dosahovani interoperability
rieSeni elektronického zdravotnictva. Pravne predpisy EU o zdravotnickych
pomdckach™, ochrana osobnych Gdajov'®, elektronicka identifikacia® a bezpecnost’ sieti
a informaénych systémov'’ ponukaju rozne moznosti ako rozvijat zodpovedné
vyuzivanie digitalnych technologii v zdravotnej a inej starostlivosti.

St zavedené aj Struktury spoluprace, ako napriklad eurdpske partnerstvo v oblasti
inovéacii zamerané na aktivne a zdravé starnutie®, spoloény program Aktivny a
asistovany zivot' &i verejno-siikromné partnerstva ako iniciativa za inovaénii medicinu®
a spolo¢ny podnik Elektronické komponenty a systémy pre vedice postavenie Eur()py21.
Pri rozvoji silnejsich regionalnych ekosystémov v oblasti zdravotnej starostlivosti
zohravaju klucovu ulohu regiondlne a vnutroStatne stratégie pre inteligentna
$pecializaciu. Od roku 2004 dva akéné plany v oblasti elektronického zdravotnictva®
vytvorili rdmec pre politické opatrenia ¢lenskych statov a Komisie, pricom dolezitu
Glohu zohrava aj skupina zainteresovanych stran v oblasti elektronického zdravotnictva®.

2.  POTREBA DALSICH OPATRENI NA UROVNI EU

Digitalne rieSenia pre zdravotnu a socidlnu starostlivost’ sa zavadzaju len pomaly a medzi
Clenskymi Statmi a regionmi su vyrazné rozdiely. Ak sa ma urychlit zmysluplné
vyuzivanie digitdlnych rieSeni v oblasti verejného zdravia a zdravotnej starostlivosti v
Eurdpe, je mimoriadne dolezité pokratovat v usili na urovni EU. V preskimani v

'2 Opatrenia zamerané na elektronické zdravotnictvo (eHealth) st financované z telekomunikaénej zlozky
Nastroja na prepajanie Eurdpy v rdmci roénych pracovnych programov.

3 Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2011/24/EU z 9. marca 2011 o uplatiiovani prav pacientov pri
cezhranicnej zdravotne;j starostlivosti, U.v.EUL 88,4.4.2011, s. 45.

" Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych
pomdckach, U. v. EU L 117, 5.5.2017, s. 1, nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z
5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomédckach in vitro, U. v. EU L 117, 5.5.2017, s. 176.

15 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych os6b
pri spractvani osobnych Udajov a o volnom pohybe takychto udajov, ktorym sa zruSuje smernica
95/46/ES, U. v. EU L 119, 4.5.20186, s. 1.

1¢ Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 910/2014 z 23. jala 2014 o elektronickej identifikacii
a doveryhodnych sluzbach pre elektronické transakcie na vnitornom trhu a o zruSeni smernice
1999/93/ES, U. v. EU L 257, 28.8.2014, s. 73.

" Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/1148 zo 6. jula 2016 0 opatreniach na zabezpe&enie
vysokej spolo¢nej irovne bezpeénosti sieti a informaénych systémov v Unii, U. v. EU L 194, 19.7.20186,
s. 1.

18 https://ec.europa.eu/eip/ageing/home_en.

19 http://www.aal-europe.eu/.

% Nariadenie Rady (EU) & 557/2014 zo 6. méaja 2014, ktorym sa zriad'uje spoloény podnik pre iniciativu
pre inovaéné lieky 2, U. v. EU L 169, 7.6.2014, s. 54.

2! Nariadenie Rady (EU) &. 561/2014 zo 6. méaja 2014, ktorym sa zriad'uje spoloény podnik ECSEL, U. v.
EU L 169, 7.6.2014, s. 152.

2 COM(2004) 356 v konetnom zneni a COM(2012) 736 final.

2% http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&grouplD=2769
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polovici trvania vykonéavania stratégie digitalneho jednotného trhu** Komisia vyslovila
zamer prijat’ d’alSie opatrenia v troch oblastiach:

> chraneny cezhranicny pristup obcanov k zdravotnym udajom a ich
spristupniovanie inym osobdm,

> lepsie udaje s cielom pokrocit vo vyskume, prevencii chorob a personalizovanej
zdravotnej a inej starostlivosti,

> digitdalne ndstroje v zaujme posilnenia postavenia obcanov a liecby orientovanej
na jednotlivca.

Na tento Gdel Komisia uskuto¢nila verejnu konzultaciu®. Z reakcii na konzultaciu vo
vSeobecnosti vyplynula potreba d’alSej prace, pricom boli identifikované dolezité
problémy, ktoré brania tomu, aby sa digitalne rieSenia v oblasti zdravotnej a inej
starostlivosti etablovali v celej EU a aby sa naplnili potreby T'udi. Ilo o oblasti ako
pristup k zdravotnym tudajom, nejednotnost elektronickych zdravotnych kniziek,
nedostatocnd technicka interoperabilita a pristup k digitdlnym sluzbdm zdravotnej
starostlivosti. Pri konzultacii boli takisto identifikované problémy Specifické pre
elektronicki vymenu udajov, konkrétne riziko naruSenia sukromia, kyberneticko-
bezpecnostné rizika ¢i kvalita a spol'ahlivost’ idajov.

Pokial ide o rozsah posobnosti budiicich opatreni EU, respondenti uprednostiiovali:

e vypracovanie celounijnych noriem Kkvality, spolahlivosti a kybernetickej
bezpecnosti udajov,

e celounijnu Standardizaciu elektronickych zdravotnych kniziek a
e lepSiu interoperabilitu vd’aka otvorenym forméatom vymeny tdajov.

Rada 8. decembra 2017 prijala zavery®®, v ktorych vyzvala &lenské staty a Komisiu, aby
spolupracovali v celom rade otdzok a vyuzili potencial digitdlnych technologii v
zdravotnej a inej starostlivosti. V zaveroch sa tiez osobitne vyzyva na to, aby sa v sektore
zdravotnictva vykonavali existujice pravne predpisy EU o ochrane osobnych udajov,
elektronickej identifikécii a bezpecnosti informécii.

V tomto ozndmeni sa uvadza, ako moze EU pomdct sphnit’ ciele tychto zaverov Rady.
Navrhuje sa v fiom zaviest’ potrebnt spolupracu a infrastruktaru v celej EU a poméct’ tak
¢lenskym Statom plnit’ svoje politické zavizky v tychto oblastiach. Navrhované opatrenia
podporuju aj zaviazok Komisie dosahovat’ ciele udrzateného rozvoja v oblasti zdravého
Zivota a blahobytu pre vetkych v kazdom veku?’ a zésady Eurépskeho piliera socialnych
prav®.

Vizia nalrtnutd v tomto oznameni spociva v podpore zdravia, prevencii a kontroly
chordb, prispievani k rieSeniu neuspokojenych potrieb pacientov a ulah¢ovani rovnakého

4 COM(2017) 228 final.

%% Verejna konzultacia o transformécii zdravotnej a inej starostlivosti v kontexte digitalneho jednotného
trhu, jal az oktober 2017 (https://ec.europa.eu/info/consultations/public-consultation-transformation-
health-and-care-digital-single-market_sk).

2 7avery Rady 2017/C 440/05 o zdravi v digitdlnej spolo¢nosti — napredovanie v inovacii zaloZenej na
Gdajoch v sektore zdravia, U. v. EU C 440, 21.12.2017, s. 3.

2 COM(2016) 739 final a https://www.un.org/sustainabledevelopment/health/.

%6 COM/2017/0250 final.
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pristupu ob¢anov ku kvalitnej zdravotnej starostlivosti vd’aka zmysluplnému vyuzivaniu
digitdlnych inovacii. Zaroven sa tak posilni odolnost a udrzatelnost’ eurdpskych
systétmov zdravotnej a inej starostlivosti. Tym, ze navrhované opatrenia pomodzu
maximalizovat’ potencial digitdlneho vnutorného trhu vdaka SirSiemu vyuzivaniu
digitalnych produktov a sluzieb v oblasti zdravotnej a inej starostlivosti, budi smerovat’
aj k podnecovaniu rastu a podpore eurdpskeho priemyslu v tejto oblasti.

3. CHRANENY PRiSTUP OBCANOV K ZDRAVOTNYM UDAJOM A ICH SPRISTUPNOVANIE
INYM OSOBAM

Obcania maju pravo na pristup k vlastnym zdravotnym tdajom a na ich spristupiiovanie
inym osobam. Vdaka vieobecnému nariadeniu o ochrane udajov®, ktoré nadobudne
ucinnost’ 25. maja 2018, obcania ziskajii kontrolu nad tym, ako sa pouzivaju ich osobné
Udaje vratane zdravotnych udajov. Verejnd konzulticia potvrdila, Ze vicSina
respondentov by chcela mat’ lep$i pristup k svojim zdravotnym udajom. Chceli by tiez
moct’ spristupiiovat’ tieto idaje na ucely liecby alebo vyskumu, ak by boli zavedené
primerané zaruky. To by sa malo technologicky dat’ zabezpecit’, ak infrastruktira bude
vybudovana v sulade s pravidlami ochrany osobnych Gdajov.

V stcasnosti vSak mnoho ob¢anov v Eurdépe ma len obmedzeny elektronicky pristup k
tidajom o vlastnom zdravi. Udaje sa ¢asto nedaju vypatrat’ a su roztrisené na roznych
miestach. To moZe mat’ negativny vplyv na diagnostiku, liecbu a dalSie sledovanie,
napriklad, ak je osoba v zahranic¢i a jej zdravotné tidaje nie st dostupné. Okrem toho sa v
systémoch elektronickych zdravotnych kniziek v jednotlivych krajinich EU stale
pouzivajl nekompatibilné forméaty a normy.

V zasade by mali mat' oblania kdekol'vek v EU bezpeény pristup ku komplexnym
elektronickym zaznamom o svojich zdravotnych udajoch. Obcania by aj nad’alej mali
mat’ kontrolu nad svojimi zdravotnymi udajmi a mali by ich mdct’ bezpecne spristupnit’
opravnenym subjektom (na ucely liecby, preventivnych sluzieb, vyskumu alebo na
akékol'vek iné ucely, ktoré uznaji za vhodné). To by malo platit bez ohladu na
umiestnenie osobnych udajov, pricom by sa mali dodrziavat’ pravne predpisy na ich
ochranu. Malo by sa zabranit’ neopravnenému pristupu.

Sucasné usilie o cezhraniéni vymenu udajov o pacientoch v EU sa opiera o dobrovolnu
spolupracu zdravotnickych orgénov a ich vol'u pripojit’ sa k infraStruktire digitdlnych
sluzieb elektronického zdravotnictva®, ktor je podporovanad z Néastroja na prepajanie
Eurdpy (Sirokopasmové pripojenie a informacné a komunikacné technolédgie). Riadenie,
budovanie a prevadzka infrastruktary digitalnych sluZieb elektronického zdravotnictva™
vychadza z usmernent, na ktorych sa dohodla siet’ elektronického zdravotnictva®.

% Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych osob
pri spracivani osobnych Udajov a o vol'mom pohybe takychto udajov, ktorym sa zruSuje smernica
95/46/ES, U. v. EU L 119, 4.5.2016, s. 1, najmi jeho ¢lanok 15 (pravo na pristup) a &lanok 20 (pravo na
prenosnost’ tdajov).

% https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/CEFDSIS/eHealth+2.0.

31 https://ec.europa.eu/health//sites/health/files/ehealth/docs/ev 20151123 co01 en.pdf.

%2 https://ec.europa.eu/health/ehealth/policy/network/guidance _ehealthgenericservices_en.
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V sucasnosti sa tato vymena obmedzuje na pacientske sumare a elektronické predpisy a
nevztahuje sa na elektronické zdravotné knizky. S tymito dvoma spésobmi vymeny
udajov o pacientoch sa planuje zacat’ v roku 2018 v d6smich az deviatich ¢lenskych
Statoch a do roku 2020 by zucastnenych ¢lenskych $tatov malo byt 22.

Ked’ze systém sa v sucasnosti dostava do prevadzkovej fazy, Komisia povazuje za
nevyhnutné postupne rozsirit’ tieto dva druhy pouzitia tak, aby zahfnali aj interoperabilitu
systétmov elektronickych zdravotnych kniziek ¢lenskych Statov. To sa ma dosiahnut’
podporou rozvoja a zavedenia eurdpskeho forméatu na vymenu elektronickych
zdravotnych kniziek. Existuje tiez jasna potreba d’alej rozvijat ucinné metddy
umoziujuce vyuzivanie lekarskych informécii v zaujme verejného zdravia a vyskumu a
vypracuvat’ spolo¢né opatrenia na identifikaciu a overovanie pravosti, ako sa stanovuje v
&lanku 14 ods. 2 smernice 2011/24/EU. Takéto zmeny si vyzaduju preskimanie riadenia
a fungovania siete elektronického zdravotnictva s cielom zabezpecit' nalezita spravu
infrastruktury digitalnych sluzieb elektronického zdravotnictva a jeho finan¢ného
zékladu. Zaroven si to bude vyzadovat aj rozSirenie sucasného rozsahu samotnej
infrastruktury digitalnych sluzieb elektronického zdravotnictva, a to so sthlasom siete
elektronickeho zdravotnictva.

Vypracuvanie Specifikacii eurdpskeho forméatu vymeny elektronickych zdravotnych
kniziek by malo vychadzat’ z otvorenych noriem a prislusnych odbornych znalosti,
pricom treba zohl'adnit’ pripadné pouzitie idajov na vyskumné a iné ucely. Okrem toho
Komisia planuje monitorovat’ cezhrani¢nl interoperabilitu systémov elektronickych
zdravotnych kniziek a po jej dosiahnuti aj prijatie eurdpskeho formatu vymeny
elektronickych zdravotnych zaznamov v celej EU.

Okrem toho ma Komisia v tmysle ur¢it’ stimuly na prijatie otvoreného eurdpskeho
formatu vymeny elektronickych zdravotnych kniziek v celej EU a preskamat’ iné
opatrenia na odstranenie akychkol'vek praktik, ktoré veda k nedostato¢nej interoperabilite
a narusaju tak digitalny jednotny trh v tejto oblasti. Komisia takisto planuje podporovat’
koncepcie, ktoré uz boli vypracované v niektorych clenskych Statoch a regidonoch v
zaujme interoperabity systémov.

Komisia bude monitorovat vykonavanie vSeobecného nariadenia o ochrane udajov a
nariadenia o elektronickej identifikdcii a doveryhodnych sluzbach pre elektronické
transakcie na vnatornom trhu® so zretel'om na zdravie. V systéme sa mozu zohladnit’ aj
nedavno navrhnuté pravidla certifikicie poziadaviek kybernetickej bezpeénosti®, ak sa
prijmd. Tu by sa mali vziat' do uvahy nové technoldgie, ako napriklad blockchain,
inovatné mechanizmy riadenia identity a certifikany mechanizmus pre bezpecné
rieSenia v sulade s ozndmenim o kybernetickej bezpenosti®® a ustanoveniami
vSeobecného nariadenia o ochrane tidajov, najmd o bezpecnosti, poruseniach ochrany
osobnych udajov a poziadavkach na oznamovanie®®.

% Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 910/2014 z 23. jula 2014 o elektronickej identifikacii
a doveryhodnych sluzbach pre elektronické transakcie na vnitornom trhu a o zruseni smernice
1999/93/ES, U. v. EU L 257, 28.8.2014, s. 73.

% COM(2017) 477, https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/initiatives/com-2017-477_en.

% Spolotné oznamenie Eurépskemu parlamentu a Rade s ndzvom ,,Odolnost, odradzanie a obrana:

budovanie silnej kybernetickej bezpeénosti pre EU*, JOIN/2017/ 450 final.

% V3eobecné nariadenie o ochrane udajov, ¢lanok 32 o bezpe&nostnych poziadavkach a ¢lanky 33 a 34 o

poruseni ochrany udajov a poziadavkach na oznamovanie.
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Komisia méa v umysle na podporu formatu vymeny elektronickych zdravotnych kniziek a
dal$i rozvoj infrastruktury digitalnych sluzieb elektronického zdravotnictva zmobilizovat
finan¢né prostriedky z Nastroja na prepajanie Eurdépy a programu Horizont 2020.
Zdravotnicke orgdny moézu na Uely zavadzania interoperabilnych systémov
elektronickych zdravotnych kniziek na vnutroStatnej a regionalnej urovni, ktoré umoznia
obCanom (a opravnenym tretim stranam) pristupovat’ k svojim osobnym zdravotnym
idajom, preskimat’ cielené vyuzivanie finanénych néstrojov EU, ako su napriklad
eurdpske Strukturdlne a investicné fondy a Eurdpsky fond pre strategické investicie. V
tejto suvislosti mozno o dodato¢nom financovani uvazovat’ aj v budicom viacrocnom
finanénom ramci EU.

Komisia:

e preskima vykonavacie rozhodnutie Komisie 2011/890%" v salade s &lankom 14
smernice o uplatiiovani prav pacientov pri cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti®
s cielom objasnit’ Ulohu siete elektronického zdravotnictva pri riadeni
infrastruktury digitalnych sluzieb elektronického zdravotnictva a jej operacné
poziadavky, ako aj zlepSit’ interoperabilitu idajov o pacientoch a pristup obcanov,

e prijme odporucanie Komisie o technickych Specifikaciach eurépskeho formatu
vymeny elektronickych zdravotnych zdznamov, priom bude monitorovat
vykonavanie prislugnych pravnych predpisov EU a zvazovat d’alsie pripadné
opatrenia v buducnosti. Takéto Specifikacie by mali upravovat’ aj pristup obéanov
k elektronickym zdravotnym knizkdm a aspekty tykajuce sa zavedenia
primeranych zaruk ochrany osobnych Udajov a ochrany zdravotnych udajov
pacientov v sulade so vS§eobecnym nariadenim o ochrane tidajov.

e bude pokracovat’ v podpore infrastruktiry digitadlnych sluzieb elektronického
zdravotnictva s cielom pontknut I'ud’om nové sluzby, ako napriklad vymenu
elektronickych zdravotnych kniziek s pouzitim Specifikdcii europskeho formatu
vymeny elektronickych zdravotnych zaznamov ¢i vyuzivanie udajov na ucely
verejného zdravia a vyskumu,

e zmobilizuje financné prostriedky =z Nastroja na prepajanie Europy
(Sirokopasmové pripojenie a informacné a komunikacné technologie) a programu
Horizont 2020 v ramci sucasného financného krytia a zvazi d’alSiu podporu z
buddceho viacroéného finanéného ramca. Cielom bude rozvoj d’al$ej spoluprace
medzi ¢lenskymi S$tatmi a medzi regionmi v oblasti cezhrani¢nej vymeny
zdravotnych tidajov a jej mozZné rozsirenie (najméd o uplné elektronické zdravotné
knizky a d’alSie nové sluzby).

4., LEPSIE UDAJE S CIEECOM PODPORIT VYSKUM, PREVENCIU CHOROB A
PERSONALIZOVANU ZDRAVOTNU A INU STAROSTLIVOST

Personalizovand medicina je novy pristup, pri ktorom sa pouZzivaji udaje ziskané
pomocou novych technolégii s cielom lepSie pochopit’ osobitosti jednotlivca a
poskytovat’ spravnu starostlivost’ spravnej osobe v spravnom c¢ase. Nové technoldgie
umoziiuju SirSie vyuzivanie genomickych a inych informacii (napr. molekularne

%7 \lykonavacie rozhodnutie Komisie z 22. decembra 2011, ktorym sa stanovujd pravidla pre zriadenie,
riadenie a fungovanie siete vnutroitatnych organov zodpovednych za elektronické zdravotnictvo, U. v.
EU L 344, 28.12.2011, s. 48 — 50.

%8 Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/24/EU z 9. marca 2011 o uplatiiovani prav pacientov pri

cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti, U. v. EU L 88, 4.4.2011, s. 45.
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profilovanie, diagnostické zobrazovanie, tidaje o prostredi a Zivotnom Style), o pomaha
lekarom a vedcom lepsie porozumiet’ chorobam a l'ahsie ich predvidat’, diagnostikovat’ a
liecit’, ako aj im predchadzat’.

Viaceré vnutroStatne a regionalne iniciativy uz podporuju zhromazd’ovanie genomickych
a inych zdravotnych Gdajov v zdujme pokroku vo vyskume a v personalizovanej
medicine. Musime lepSie koordinovat existujice iniciativy, aby sme dosiahli ich
potrebné kritické mnoZstvo na trovni EU a aby sme dospeli k podobnym tispechom ako
iniciativy v inych regiénoch sveta. Prepojenim roztrieStenych eurdpskych zdrojov
chranenymi cezhraniénymi digitdlnymi infrastruktirami mozno dosiahnut’ vyznamny
pokrok, a to pri zabezpeCeni plného suladu s pravnymi predpismi v oblasti ochrany
udajov i etickymi zasadami. Zabezpecenie interoperabilnych noriem pre genomické a iné
udaje je rozhodujtce aj pre ucinni vymenu stborov udajov.

Spajanie zdrojov a spolocné normy zlepSia pristupnost, vymenu a vyuZivanie
zdravotnych udajov s cielom zlepsit’ pochopenie otdzok zdravia a chorob. Tak sa zaroven
bude l'ahsie predvidat’ vypuknutie chordb, urychli sa diagnostika a budi moct” vzniknut
lepsie preventivne opatrenia a lieCebné postupy. Okrem toho sa bude mdct” monitorovat’
ucinnost’ a pripadné neziaduce vplyvy takychto opatreni. Koordinované opatrenia na
eurdpskej trovni v tejto oblasti mozu priniest’ konkrétne vyhody pre obCanov a systémy
zdravotnej starostlivosti v EU, ¢o umozni riesit’ velké vyzvy v oblasti zdravia, ako je
rakovina alebo ochorenia mozgu, epidémie infekénych chorob ¢i zriedkavé choroby (kde
sa az polovica novych pripadov vyskytuje u deti). Koordinovana ¢innost EU v tejto
oblasti takisto reaguje na zavery Rady o personalizovanej medicine®®, v ktorom Komisia
bola vyzvana, aby prispela k vyuzitiu potencialu vel'kych dat (big data).

Komisia ma v umysle podporovat’ spajanie zdrojov udajov EU a ulah¢it’ ich vyuZivanie
vo vyskume a v zdravotnickej politike. Bude tak robit’ v sulade s poziadavkami ochrany
osobnych udajov a opierajic sa o iniciativu europskej vysokovykonnej vypoctovej
techniky®, ako aj o infrastruktaru eurépskeho cloudu pre otvorenti vedu*. Cielom je
prepojit’ iniciativy Clenskych Statov s eurdpskymi sietami vedeckych a klinickych
odbornych poznatkov, ako su Medzinarodné konzorcium pre personalizovani medicinu,
europske referencné siete, europske vyskumné infraStruktary, Projekt I'udského mozgu a
iné suvisiace iniciativy. Eurdpsky vyskum a priemysel tak budi moct’ zotrvat’ na cele a
prindsat’ na trh nové personalizované zdravotnicke rieSenia. Akakol'vek iniciativa v tejto
oblasti by mala v plnej miere zohl'adiovat’ technologicky vyvoj a vyvoj politiky EU,
pokial’ ide o kybernetickl bezpecnost’, 5G*, internet veci, eurdpsku iniciativu v oblasti
cloud computingu® & politiku EU v oblasti zdravotnickych vyrobkov, t. j.
farmaceutickych vyrobkov, zdravotnickych pomdcok, inovativnej lieCby a hodnotenia
zdravotnickych technologii.

Komisia planuje zintenzivnit' koordinciu medzi organmi v celej EU v tsili o zavedenie
chranenej vymeny genomickych a inych zdravotnych tidajov s cielom podporit’ vyskum a
personalizovani medicinu. Vd’aka kombinécii sekvenovanych genomickych udajov a
inych zdravotnych udajov lekéari a vyskumni pracovnici moézu ziskat lepsi obraz o

* personalizovana medicina pre pacientov, zavery Rady zo 7. decembra 2015, 15054/15.

“0 http://europa.eu/rapid/press-release IP-18-64 sk.htm.

“1 https://ec.europa.eu/research/openscience/index.cfm?pg=open-science- cloud.

“2 https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/5g-europe-action-plan.

3 Eurépska iniciativa v oblasti cloud computingu — budovanie konkurencieschopnej datovej a znalostnej
ekonomiky v Eurépe, COM(2016) 178 final.



http://europa.eu/rapid/press-release_IP-18-64_sk.htm
https://ec.europa.eu/research/openscience/index.cfm?pg=open-science-%20cloud
https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/5g-europe-action-plan

chorobe u konkrétneho jednotlivea a urcit’ mu tu najvhodnej$iu liecbu. Pritom by sa malo
vychadzat' z transparentného systému riadenia s cielom prepojit’ narodné a regionalne
banky ,,omickych udajov**, biobanky a iné registre v celej EU. Prvotnym zdmerom tejto
koordinacie je poskytnat v EU do roku 2022 pristup k najmenej 1 miliénu
sekvenovanych gendmov®, a potom k va¢sej potencialnej populacnej skupine (nad ramec
sekvenovanych genémov) v pocéte najmenej 10 milionov I'udi do roku 2025. POjde o
integraciu molekularneho profilovania, diagnostického zobrazovania, idajov o zivotnom
Style (najmai rizikovych faktoroch), mikrobiologickej genomiky a udajov o prostredi, ako
aj odkazov na elektronické zdravotné knizky. Zaroven sa bude stavat’ na prediktivnych
pristupoch typu ,,digitdlny pacient zalozenych na pocitacovych modeloch, simulacii a
umelej inteligencii. V konec¢nom doésledku sa tak prispeje k polozeniu zakladov pre
vytvorenie referen¢nej mapy (atlasu) vSetkych T'udskych buniek s cielom analyzovat
ludské tkaniva a organy najmodernejSimi metdédami a porovnat a pochopit’ zmeny v
priebehu choroby.

Je mimoriadne dodlezit¢é dohodnit' sa na technickych Specifikacidch pristupu k
zdravotnym udajom na ucely vyskumu a verejného zdravia a ich vymeny. Zaoberat’ sa
treba napriklad zberom Udajov o zdravotnom stave, ich skladovanim, kompresiou a
spractvanim, ako aj pristupom k nim v celej EU. Toto tsilie sa bude opierat’ o aktualnu
¢innost’ normalizaénych orgénov, vnuatros$tatne iniciativy a iniciativy v oblasti
profesiondlnych zdravotnickych spolocenstiev, a to aj s ohladom na prepojenie s
elektronickymi zdravotnymi knizkami.

Komisia ma tiez v imysle testovat’ konkrétne praktické spdsoby vyuzitia cezhrani¢nej
vymeny zdravotnych udajov na ucely vyskumu a zdravotnickej politiky v zaujme
zlepSenia liecby, diagnostiky a prevencie chordb, pricom sprvu sa bude zameriavat’ na
nasledujuce pilotné oblasti:

e rychlejsiu diagnostiku a lepsiu lieCbu zriedkavych chordb u takmer 30 milionov
I'udi v EU, ktori trpia jednou z 5- az 8-tisic zivot ohrozujucich alebo chronicky
invalidizujucich zriedkavych chordb,

e lepsie predvidanie epidémii a celounijnu identifikdciu cezhrani€nych infekénych
hrozieb a

e vyuzivanie udajov z ,redlneho sveta“*® (ziskanych mimo formalnych klinickych
y 1]

skusani) zdravotnickymi pracovnikmi, verejnymi orgdnmi a priemyslom, aby
zdravotnicke vyrobky, inovacné technoldgie a liecebné postupy spliali potreby
pacientov a viedli k pozitivnemu pokroku v zdravotnictve.

4 Omika“ je vieobecny vyraz pre Siroky rozsah disciplin v oblasti vedy a techniky, ktory pomentva
analyzu vzdjomného pdsobenia biologicko-informaénych prvkov v roéznych ,,6moch®, ktoré zahifiaju
gendém, protedm, metabolom, transkriptom atd’.Zameriava sa najmé na vyvoj technologii a nastrojov na
zhromazd’'ovanie informacii o jednotlivych triedach biomolekul a ich ligandov a pochopenie vzt'ahov
medzi nimi vratane suvisiacich regulaénych mechanizmov [SWD(2013) 436].

'V aprili 2018 podpisalo 14 &lenskych tatov spoloéné vyhlasenie o spolupraci s nazvom ,,Smerom k
pristupu k aspoil 1 miliénu sekvenovanych genémov v Eurépskej unii do roka 2022,
https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/news/eu-countries-will-cooperate-linking-genomic-
databases-across-borders.

*® Udaje z realneho sveta si velké udaje, pric¢om sa konkrétne mysli akykol'vek druh udajov, ktoré neboli
ziskané pri randomizovanom klinickom sk(gani. Tieto udaje mozu dopinat’ daje z randomizovanych
klinickych skasani, aby sa vyplnila vedomostna medzera medzi klinickym skusanim a klinickou praxou,
poskytol novy pohl'ad na $truktaru chor6b a prispelo k zlep$eniu bezpe€nosti a ué¢innosti zdravotnickych
zésahov.



Tieto pilotné Cinnosti sa budu zameriavat’ na spajanie vhodnych programov, iniciativ a
subjektov na urovni EU, ako aj ¢lenskych $tatov. Patria sem vyskumné programy,
europsky systém dohl'adu nad infek&nymi chorobami®’, odborné znalosti zdravotnickych
pracovnikov a ¢innost’ eurdpskych referencnych sieti, Eurdpskej platformy na registraciu
zriedkavych choréb a globalneho registra informacii o zriedkavych chorobach (Orphanet)
v ramci planovaného spolo¢ného eurdpskeho programu spolufinancovania v oblasti
zriedkavych chorob. Pilotné akcie sa budu vyvijat’ v spolupraci s klinickymi zdruzeniami,
prislusSnymi  vnuatroS$taitnymi  orgdnmi, organmi zodpovednymi za hodnotenie
zdravotnickych technolégii, vyskumnymi infraStruktirami, priemyslom, iniciativou za
inova¢ni medicinu a prisluinymi agentarami EU*,

Okrem tychto pociatocnych pilotnych oblasti sa mozno zvédzia aj d’alSie, najméd so
zameranim na rakovinu alebo neurodegenerativne choroby (vytvaranie prepojeni s
prislusnymi iniciativami, ako je Projekt l'udského mozgu).

Tieto ¢innosti budi zvysSovat’ kvalitu udajov, Standardizovat’ zber udajov, podporovat
interoperabilitu europskych registrov chordb (napr. registrov rakoviny a zriedkavych
chordb s podporou Spolo¢ného vyskumného centra) a prispievat’ k pokroku v analyze
udajov s pouzitim vysokovykonnej vypoctovej techniky a modelovania. Tak sa vytvori
kritické mnozstvo pouzitelnych udajov na podporu rozvoja kltacovych poznatkov a
pomoze sa zlepsit' prevencia chordb, ich diagnostika a lieCba pacientov. Komisia okrem
toho v spolupraci so zastupcami vedeckych a klinickych zdruzeni preskima, ako o
najlepsie stimulovat’ dopyt po agregacii udajov, a bude sa zaoberat’ stimulmi a
problémami, ako je napriklad zabezpecenie dodrziavania ochrany osobnych udajov, s
ohl'adom na d’alSie spracuvanie zdravotnych udajov.

Zdroje sa budi mobilizovat’ prostrednictvom vyskumného programu EU Horizont 2020%
vratane iniciativy za inova¢nu medicinu, tretiecho programu ,,Zdravie*® a Nastroja na
prepdjanie Europy** (Sirokopasmové pripojenie a informa¢né a komunikacéné
technolégie). Clenské §taity sa budd podnecovat k poskytovaniu dodatoénych
prostriedkov, aby pilotné projekty dosiahli svoj plny potencial. Dodato¢né financovanie
na tieto uéely by sa mohlo zvazit’ aj v ramci buduceho viacroéného finanéného ramca EU
s cielom wuzSie prepojit existujice eurdpske zdroje s celosvetovou Spickovou
infraStruktirou zdravotnych udajov a vypoctovej techniky, ktora dokaze ucinne
podporovat’ vedecky vyskum a personalizovani medicinu.

*" Rozhodnutie 1082/2013/EU o zavaznych cezhraniénych ohrozeniach zdravia.
“8 Napriklad Europske centrum pre prevenciu a kontrolu chordb, Eurdpsky trad pre bezpeénost potravin &
Eurdpska agentira pre lieky.

* Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1291/2013 z 11. decembra 2013, ktorym sa zriad'uje
program Horizont 2020 — rdmcovy program pre vyskum a inovaciu (2014 — 2020) a zrusuje
rozhodnutie ¢. 1982/2006/ES, U. v. EU L 347, 20.12.2013, s. 104.

%0 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 282/2014 z 11. marca 2014 o ustanoveni tretieho
akéného programu pre Uniu v oblasti zdravia (2014 — 2020), ktorym sa zruduje rozhodnutie
¢. 1350/2007/ES, U. v. EU L 86, 21.3.2014, s. 1.

*! Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 1316/2013 z 11. decembra 2013 o zriadeni Nastroja
na prepajanie Eurdpy, ktorym sa meni nariadenie (EU) &. 913/2010 a zruduju sa nariadenia (ES) ¢&.
680/2007 a (ES) &. 67/2010, U. v. EU L 348, 20.12.2013, s. 129.
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Komisia pri zabezpeceni plného suladu s pravnymi predpismi v oblasti ochrany

osobnych tdajov a etickymi zasadami:

e zriadi mechanizmus dobrovoPnej koordinacie organov a ostatnych
zainteresovanych stran pri vymene udajov a spolo¢nom vyuZzivani infraStruktiry na
ucely prevencie a vyskum v personalizovanej medicine. K tomu patri aj Europska
siet’ pre genomiku a snaha o prepajanie s prebiehajucimi ,,omickymi iniciativami a
mapovanim l'udskych buniek,

e bude podporovat rozvoj techmickych Specifikacii pre chraneny pristup k
siborom genomickych a inych zdravotnych idajov a ich cezhrani¢ni vymenu v
ramci vnutorného trhu na vyskumné tcely. Ul'ah¢i sa tak interoperabilita prislusnych
registrov a databaz na podporu vyskumu v personalizovanej medicine,

e vyhlési pilotné akcie na zhromazd’ovanie udajov a zdrojov v celej EU s cielom
preukazat’ vyhody pokroku vo vyskume, pri prevencii chordb, v personalizovanej
medicine, pri hodnoteni zdravotnickych technolégii, ako aj pri klinicko-regulaénom
rozhodovani, a

e bude podporovat’ vSetky uvedené ¢innosti mobilizaciou finanénych prostriedkov z
programu Horizont 2020 a Néstroja na prepajanie Eurdpy (Sirokopasmové pripojenie
a informac¢né a komunikacné technoldgie) v ramci sucasného finanéného krytia a
zvéazi dalSiu podporu z buduceho viacro¢ného finanéného ramca.

5. DIGITALNE NASTROJE V ZAUJME POSILNENIA POSTAVENIA OBCANOV A LIECBY
ORIENTOVANEJ NA JEDNOTLIVCA

Starnutie obyvatel'stva spolu s narastajicou zatazou v podobe chronickych ochoreni a
multimorbidity sposobuju neustale zvySovanie dopytu po zdravotnej a inej starostlivosti.
V systémoch zdravotnej a socidlnej starostlivosti sa teda musi vyvinat’ iny pristup, aby sa
starostlivost’ dala poskytovat’ Gc¢innejSie a aby sa zohladnila zlozitost’' jednotlivych
sluzieb, v ktorych sa pacienti v stiasnosti musia orientovat. Prave preto sa vSeobecne
uznava, ze systémy zdravotnej starostlivosti sa musia posunut’ od lieCby k propagicii
zdravia a prevencii chordb, od zamerania na chorobu k zameraniu na kvalitu zivota a
jednotlivcov a od fragmentacie sluZieb k ich integracii a koordinacii pozdiZz celého
retazca starostlivosti. Clenské §taty a regiondlne organy uz napreduji s takymito
reformami s cielom zlepSit' efektivnost, pristupnost’ a pruznost’ svojich systémov
zdravotnej starostlivosti.

S cielom pokrocit’ pri podpore zdravia, predchadzat’ chorobam a poskytovat’ integrované
sluzby zohladiiujiice potreby l'udi sa v systémoch zdravotnictva musia najst’ inovacné
riesenia, ktoré sa budu opierat o nové technologie, produkty a organizacné zmeny.
KIac¢om k uspechu tejto transformécie je:

¢ konfiguracia novych modelov starostlivosti,

52 Pozri poznamky pod &iarou 1, 3, 6, 7 a tiex:
— zavery Rady: Smerom k modernym, pruzne reagujucim a udrzatelnym systémom zdravotnej
starostlivosti, U. v. EU C 202, 8.7.2011,5. 10 - 12, a
— zévery Rady o spolocnej sprave Komisie a VHP o systémoch zdravotnej starostlivosti a dlhodobe;j
starostlivosti v EU, 8. november 2016, http://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-14182-2016-
INIT/sk/pdf, a
— Realizécia strategického vykonavacieho planu pre eurdpske partnerstvo v oblasti inovacii zamerané na
aktivne a zdravé starnutie. Priklady realizidcie mozZno najst’ v referenénych miestach tohto partnerstva.
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e vyuzivanie hodnotenia zdravotnickych technolégii na dosiahnutie vyssej kvality a
udrzatel'nosti zdravotnickych sluZieb53,

e zapojenie timov multidisciplinarnej starostlivosti tak, Zze pracovnikom v oblasti
starostlivosti sa pridelia nové alebo upravené ulohy,

e zaClenenie podpory zdravia a prevencie chordb do primarnej zdravotnej
starostlivosti,

e dostato¢ny pocet zdravotnickeho personalu a vhodné zrucnosti,
e aktivna spolupraca medzi pracovnikmi v oblasti starostlivosti a pacientmi, ako aj

e vyuzivanie digitdlnych rieSeni, priCcom vSetky uvedené¢ prvky poskytuja
prostriedky potrebné na poskytovanie UCinnej a nakladovo efektivnej
starostlivosti.

Pristupy k organizacii zdravotnej a inej starostlivosti orientované na jednotlivca mozu
obCanom pomdct’ prevziat zodpovednost’ za vlastné zdravie, zvysit’ si kvalitu zivota a
starostlivosti a prispievat’ k udrzatel'nosti systémov zdravotnej starostlivosti. VyuZzivanim
digitdlnych rieSeni, ako su napriklad nositelné zariadenia a aplikdcie mobilného
zdravotnictva®, sa moZu oblania aktivne podielat na podpore zdravia a zvladani
chronickych ochoreni. To zas méze pomoct’ riadit’ zvySujuci sa dopyt po zdravotnej a
inej starostlivosti. Digitdlne nastroje maju obrovsky potencial na Sirenie vedeckych
poznatkov v Tl'ahko pristupnej forme, ¢im sa 'udom pomdze udrzat’ si dobré zdravie a
zabrani sa tomu, aby sa zmenili na pacientov. Digitalne riesenia postavené na vedeckych
informdaciach o rizikovych faktoroch mozno pouzivat vo vsSetkych odvetviach vratane
vzdeldvania, dopravy a mestskej politiky na podporu informaénych a osvetovych
kampani o zdravom Zivotnom Style. Vd’aka digitdlnym nastrojom zarovein moézu obc¢ania
poskytovat’ svojim lekarom odozvu a tdaje o svojom zdravotnom stave. MozZe to viest’ k
zlepSeniu kvality sluzieb zdravotnej starostlivosti a v kone¢nom doésledku zdravia a
kvality Zivota populacie.

Takéto nové modely starostlivosti sa doteraz zvyc€ajne pouzivali v malom rozsahu, ale
pociatocné dokazy naznacujl, Ze maju prinos pre pacientov aj pre systémy zdravotnej
starostlivosti. Aby sa tato transformacia skuto¢ne naplnila, nové modely starostlivosti sa
budu musiet’ zaviest' celoplosne. Len vtedy bude mozné dosahovat’ lepsie vysledky v
oblasti zdravia l'udi, zvysit' efektivnost' v systémoch zdravotnej a inej starostlivosti,
znizit’ riziko vzniku digitdlnej priepasti a umoznit’ spravodlivy a inkluzivny pristup k
lepSim zdravotnickym sluzbam pre vSetky segmenty obyvatel’stva.

Tato transformécia je vSak komplexna a je mozna iba v pripade, Ze sa do tohto usilia
zapoja mnohi rozli¢ni aktéri. To si vyZaduje: 1) zna¢né financné investicie v Case, ked su
systémy zdravotnej a inej starostlivosti pod finanénym tlakom, ii) odhodlanie a znalosti,
pokial’ ide o to, ako zabezpecit’, aby takato investicia viedla k uspeSnému a nakladovo

%3 COM(2018) 51 final.

% Mobilné zdravotnictvo (mHealth) je sucast'ou elektronického zdravotnictva (eHealth) a tyka sa lekarske;j
praxe a praxe v oblasti verejného zdravia s vyuzitim mobilnych zariadeni. Zahfila najmi pouzivanie
mobilnych komunikaénych prostriedkov na poskytovanie sluzieb v oblasti zdravia a kvality zivota a na
informacné ucely, ako aj mobilné aplikacie zamerané na zdravie. Pozri COM(2014) 219, Zelena kniha o
mobilnom zdravotnictve (https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SK/TXT/PDF/?uri=0J:C:2015:232:FUL L &from=SK).
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efektivnemu zavedeniu digitalizovanych rieSeni v oblasti starostlivosti orientovanych na
jednotlivca, a iii) trhové podmienky, ktoré by ulahcovali tspory z rozsahu pre
poskytovatel'ov technologii a sluzieb. Ked’ze tieto podmienky zatial’ nie st dostatocne
splnené, inovacné rieSenia pre starostlivost’ orientovanu na jednotlivca sa v odvetvi
zdravotnej a inej starostlivosti v Eurdpe zatial’ objavuju a rozsiruja relativne pomaly.

Komisia preto bude spolupracovat s prisluSnymi subjektmi (ako su clenské Staty,
regiony, poskytovatelia technolégii a sluzieb, pracovnici v oblasti zdravotnej a inej
starostlivosti, organizacie obcCianskej spoloc¢nosti, akademicka obec, investori a
existujuce platformy zainteresovanych strdn) v zaujme intenzivnejSej cezhranicnej
spoluprace a $irSicho zavadzania digitalizovanych modelov starostlivosti.

Komisia bude predovsSetkym podporovat uzsiu spolupracu medzi regiondlnymi a
celostatnymi orgdnmi s cielom stimulovat’ rozvoj odvetvia zdravotnickych technologii.
To zahrna podporu za¢inajucich podnikov a malych a strednych podnikov, ktoré vyvijaju
digitalne rieSenia pre starostlivost’ orientovani na jednotlivca a poskytovanie odozvy zo
strany pacientov. Spoluprdca bude zahfnat subjekty verejného sektora a iné
zainteresované strany, ktoré sa zaviazu k podpore spolo¢nych alebo vzajomne
uznavanych zasad overovania a certifikacie digitalnych rieseni, ktoré sa majui zaviest’ do
systémov zdravotnej starostlivosti (napriklad mHealth a nezavisly zivot).

Tym, Ze bude Komisia venovat’ pozornost’ digitilnej transformacii systému zdravotnej a
inej starostlivosti z pohl'adu dopytu, poméze Clenskym Stitom a regiondlnym organom
zapajat’ sa do tejto transformadcie a vyuzivat’ technickti pomoc. To sa dosiahne stavanim
na Gspechoch a pozitivach existujtcich programov a iniciativ EU a vytvaranim synergif
medzi nimi s cielom prijat’ rad opatreni, ktoré budu zahtnat: 1) poskytovanie znalostnych
zdrojov, akymi st usmernenia, nastroje, inovativne a najlepSie postupy, ako aj
referenénych kataldogov®, ii) technicka realizaéni podporu, vytvaranie partnerstiev
zameranych na vzajomné ucenie a prenos inovacnych postupov medzi regionmi a
Clenskymi Statmi, rozsiahle pilotné projekty a cezhranicné inovacné projekty
obstaravania, iii) vyvoj programovych balikov s ukazovateI'mi na meranie vysledkov
zaznamenanych pacientom, vyuzivanie digitalnych technoldgii v systéme zdravotnej a
inej starostlivosti a dokazy o vplyve, ako aj iv) protokoly na rieSenie otazky spolahlivosti
zdravotnych informacii.

Navyse treba ulahCit’ investicné prileZitosti v Clenskych Statoch a regionoch s cielom
zmobilizovat’ verejné a suikromné investicie do rozsiahleho zavadzania digitalizovanej a
integrovanej starostlivosti orientovanej na jednotlivca. Bude to zahfiat' opatrenia na
zvySenie informovanosti 0 moznostiach financovania a inova¢nom obstaravani, podporu
strategického vyuzivania finanénych nastrojov EU, zlepsenie pristupu k viaczdrojovym
investiénym prilezitostiam a podporu spoluprace zainteresovanych stran, ako aj
budovanie komunit pre investicie.

Komisia bude podporovat’ opatrenia v uvedenych oblastiach s finan¢nou podporou z
programu Horizont 2020 a tretieho programu ,.Zdravie®“. K dispozicii je aj sluzba na

%% Napriklad eurépske partnerstvo v oblasti inovacii zamerané na aktivne a zdravé starnutie, znalostné a
inovaéné spolocenstvo o zdravi Eurdpskeho inovacného a technologického instititu, riadiaca skupina
Clenskych statov pre podporu zdravia a prevenciu a riadenie neprenosnych ochoreni, expertna skupina
EU pre hodnotenie vykonnosti systémov zdravotnej starostlivosti, zastupcovia spoloéného programu
Aktivny a asistovany Zivot, ako aj platformy internetu veci pre systém digitalnej zdravotnej a inej
starostlivosti v ramci iniciativy Digitalizacia eurépskeho priemyslu.

*® Napriklad katalog EU, ktory obsahuje normy IKT pre verejnych obstaravatelov.
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podporu Strukturalnych reforiem, od ktorej si Clenské Staity mozu vyziadat’ technicku
podporu, a to v zavislosti od dostupnych rozpoétovych prostriedkov. Komisia bude
podporovat’ synergie v tejto oblasti aj s pomocou eurdpskych Strukturdlnych a
investi¢nych fondov a Eurépskeho fondu pre strategické investicie. DalSie financovanie
by sa mohlo zvazit' aj v budicom viacroénom finanénom ramci EU.

Komisia:

e bude podporovat’ spolupracu na povzbudenie poskytovania a vyuzivania digitdlnych
zdravotnickych sluzieb podporou spoloénych zasad overovania a certifikacie
zdravotnickych technologii,

¢ bude podporovat’ vymenu inova¢nych a najlepSich postupov, budovanie kapacit
a technickd pomoc pre organy zodpovedné za sluzby zdravotnej a inej starostlivosti
(v zaujme vyuzivania otvorenych Standardov a interoperabilnych digitalnych rieSeni
na podporu zdravia, prevenciu a riadenie chronickych ochoreni, posilnenie
postavenia I'udi a zameranie starostlivosti na jednotlivca) s finan¢nou podporou z
programu Horizont 2020, programu na podporu $trukturalnych reforiem®” a tretieho
programu ,,Zdravie“ v ramci sucasné¢ho rozpoctu, priCom zvazi predlozenie navrhov
na d’alSiu podporu z budiceho viacrocného finanéného ramca,

e bude zvySovat informovanost o inovaénom obstaravani a investicnych
moznostiach v zaujme digitalnej transformécie v oblasti verejného zdravia a
zdravotnej starostlivosti, pricom zmobilizuje prisluiné programy EU a finanéné
nastroje a bude spolupracovat’ s Eurdpskou investicnou bankou a investicnymi
sietami. Okrem toho zvazi dalSiu podporu vratane pripadnych koncepcii
spoluinvestovania v budiicom viacronom finan¢nom ramci,

e bude podporovat’ znalosti a zruénosti ob¢anov, pacientov a odbornikov v oblasti
zdravotnej a inej starostlivosti, pokial’ ide o vyuzivanie digitdlnych rieSeni v
spolupréci s profesionalnymi zdravotnickymi organizaciami a akademickou obcou.

6. DALSI POSTUP

Inovacné digitalne rieSenia mozu podporit’ zdravie a kvalitu zivota 'udi a umoznit
zefektivnenie spOsobov organizicie a poskytovania sluzieb zdravotnej a inej
starostlivosti. Na tento tcel musia byt navrhnuté tak, aby zodpovedali potrebam ob¢anov
a systémov zdravotnej starostlivosti, a su¢asne sa musia realizovat’ s oh’adom na miestne
podmienky. Digitalne technoldgie by sa mali povazovat za neoddelitelnu stcast
zdravotnej a inej starostlivosti a mali by sa zameriavat’ na SirSie ciele zdravotnickych
systémov. Cielom opatreni navrhnutych v tomto oznameni je predovSetkym podporit’
stratégie Clenskych Statov pri realizacii reforiem systémov zdravotnej starostlivosti.

Rychle zavadzanie inovativnych digitalnych rieSeni v oblasti zdravia mozno najlepSie
dosiahnut’ vd’aka spolupraci na Grovni EU, vymene skusenosti pri zavadzani, meraniu
vplyvu a prenose inovacii medzi jednotlivymi ¢lenskymi Statmi a regionmi. Ak mame
dosiahnut’ trojity uspech, teda prinos pre l'udi, systémy zdravotnej starostlivosti i trh, je
nevyhnutnd tcast’ vSetkych zainteresovanych stran.

" To zahffia informovanie a povzbudzovanie Clenskych Statov, aby preskimali moznosti vyuZzivania
technickej podpory zo strany sluzby na podporu Strukturdlnych reforiem, pokial’ ide o i) digitalne
rieSenia v systémoch zdravotnej starostlivosti a ii) budovanie robustného ramca digitalneho riadenia v
oblasti zdravotnej starostlivosti.
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