6.12.2018 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C 440/57

Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego ,Komunikat Komisji do Parlamentu

Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego i Komitetu Regionéw

w sprawie umozliwienia transformacji cyfrowej opieki zdrowotnej i spotecznej na jednolitym rynku
cyfrowym; wzmacniania pozycji obywateli i budowania zdrowszego spoteczernistwa”

(COM(2018) 233 final)
(2018/C 440/09)

Sprawozdawca: Diego DUTTO

Wspoltsprawozdawca: Thomas KATTNIG

Whiosek o konsultacje Komisja Europejska, 18.6.2018

Podstawa prawna Art. 304 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej
Sekcja odpowiedzialna Sekgcja Jednolitego Rynku, Produkcji i Konsumpcji
Data przyjecia przez sekcje 4.9.2018

Data przyjecia na sesji plenarnej 19.9.2018

Sesja plenarna nr 537

Wynik glosowania 193/0/3

(za[przeciw[wstrzymalo si¢)

1. Wnioski

1.1. W trakcie wprowadzania zmian wynikajacych z transformacji cyfrowej nalezy dopilnowaé, by opieka
koncentrowala si¢ na ludziach.

1.2.  Procesy cyfryzacji musza pomoéc pracownikom stuzby zdrowia w spedzaniu wigkszej ilosci czasu z pacjentami.
Nalezy zagwarantowaé, by zawody medyczne obejmowaly wystarczajaca liczbe wykwalifikowanych pracownikéw
wyposazonych w odpowiednie umiejetnosci cyfrowe.

1.3.  Transformacja cyfrowa przeksztalca charakter pracy w obszarach opieki zdrowotnej i spolecznej. Aby osiagnaé
wysokie standardy jakosci, kazda zaangazowana osoba powinna podchodzi¢ do tej transformacji w profesjonalny i otwarty
sposob.

1.4.  Nalezy wzmocni¢ dialog spoleczny na szczeblu europejskim dotyczacy szpitali i opieki zdrowotnej oraz ustug
spolecznych. Niezbedne sg odpowiednie programy dalszego ksztalcenia i szkolenia. Nalezy poprawi¢ warunki pracy
i podnies¢ jako$¢ zatrudnienia oraz wzmocni¢ ochrong danych pracownikéw.

1.5. EKES jest Swiadomy, ze organizacja i Swiadczenie opieki zdrowotnej i spolecznej wchodza w  zakres
odpowiedzialnosci panistw czlonkowskich. W ramach dyrektywy w sprawie stosowania praw pacjentdw w transgranicznej
opiece zdrowotnej (dyrektywa 2011/24/UE) konieczne jest ustanowienie internetowej sieci opieki zdrowotnej (sie¢ e-
zdrowie), aby zwigkszy¢ interoperacyjno$¢ rozwigzan w zakresie e-zdrowia.

1.6.  Narzedzia cyfrowe muszg stanowi¢ dZwignie stuzaca rozwojowi nowych form organizacji systeméw opieki
zdrowotnej i opieki spolecznej. Wspieraja one potencjat jednostek, spotecznosci lokalnych i gospodarek spotecznych. Za
pomoca odpowiednich inwestycji publicznych nalezy umocni¢ wartosci solidarnosci i uniwersalnosci jako podstawe tych
systemow.

1.7.  Nie nalezy blednie interpretowal proceséw cyfryzacji jako pakietu oszczednosci dla budzetéw na ochrone zdrowia.
Procesy te nie mogag prowadzi¢ do cigé kadrowych ani ograniczenia ustug. Opieka musi by¢ traktowana jako ustuga
osobista. Nalezy opracowa nowe koncepcje opieki dlugoterminowej, szczegdlnie w kontekscie starzenia si¢ spoteczenistwa.
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1.8.  EKES zgadza si¢ z wizja przedstawiong w komunikacie obejmujgca promowanie zdrowia, zapobieganie chorobom
i zwalczanie ich, pomoc w zakresie zaspokojenia niespelnionych potrzeb pacjentéw oraz ulatwienie obywatelom réwnego
dostepu do opieki wysokiej jakosci przez prawidlowe wykorzystanie innowacji cyfrowych i gospodarki spolecznej.

1.9.  Kompetencje zdrowotne w kontekscie spolecznym i w otoczeniu cyfrowym odnosza si¢ do zdolnosci osoby do
zdobywania, rozumienia i odpowiedzialnego wykorzystywania informacji w celu polepszenia swojego dobrostanu
i zachowania zdrowia.

1.10.  Obywatele powinni mie¢ prawo dostepu do swoich danych dotyczacych zdrowia. To oni decyduja o tym, czy
i kiedy chca si¢ nimi dzielié. Kluczowe znaczenie ma uwzglednienie ogélnego rozporzadzenia o ochronie danych, ktére
zapewnia obywatelom kontrole nad wykorzystaniem ich danych osobowych, w szczegdlnosci danych dotyczacych zdrowia.

1.11.  EKES sugeruje, ze ,prawo do (swobodnego) kopiowania” moze by¢ aktywna forma ochrony. Dotyczy to
wszystkich danych generowanych przez uzytkownikéw podczas interakcji z cyfrowymi platformami zdrowotnymi
i zaklada mozliwo$¢ ponownego wykorzystania danych przez obywateli.

1.12.  Oryginalne dane uzytkownikéw stanowia uzyteczng warto$¢ dla algorytméw i platform; musza by¢ uznawane za
oryginalny produkt generowany przez uzytkownikoéw i chronione zgodnie z przepisami dotyczacymi wilasnosci
intelektualne;.

1.13.  ,Prawo do (swobodnego) kopiowania” pomaga takze uwzgledni¢ ochrong i promowanie konkurencji, ktéra jest
wystawiana teraz na probe przez systemy wykorzystywane obecnie w ramach platform cyfrowych w celu konfiskowania
danych i osobistych historii.

1.14.  EKES popiera (') oparty na czterech filarach proces wspélnych prac transgranicznych dotyczacych transformacji
cyfrowej opieki zdrowotnej i spotecznej, obejmujacy wspdlne oceny kliniczne, wspdlne konsultacje naukowe, identyfikacje
nowo pojawiajacych si¢ technologii medycznych i dobrowolng wspélprace miedzy panstwami czlonkowskimi.

1.15.  EKES sugeruje, by podja¢ odpowiednie dziatania w celu zbadania nowych ram etycznych, prawnych i spotecznych
uwzgledniajacych ryzyko zwiazane z eksploracjg danych.

1.16.  Komitet proponuje, by wspiera¢ badania naukowe i innowacje w zakresie integracji technologii cyfrowych, tak aby
zmodernizowal procesy opieki zdrowotnej, np. w dziedzinie sztucznej inteligencji, internetu rzeczy i interoperacyjnosci.
EKES w pelni wspiera obywateli w kwestii zapewniania bezpiecznego transgranicznego dostepu do wiarygodnych danych
dotyczacych zdrowia z myslg o osiggnigciu postgpodw w zakresie badani i zapobiegania chorobom.

1.17.  EKES popiera takze wsparcie UE dla malych i Srednich przedsigbiorstw oraz przedsigbiorstw spolecznych, ktore
opracowuja rozwigzania cyfrowe w zakresie zapewniania opieki skoncentrowanej na jednostce i otrzymywania informacji
zwrotnych od pacjenta.

1.18.  EKES popiera przywrdcenie réwnowagi spoleczno-gospodarczej w gospodarkach opartych na danych poprzez
promowanie rozwoju bezpiecznych platform oraz wspieranie spéldzielczych organizacji non-profit, tak aby zapewnié
przechowywanie i udostepnianie cyfrowych kopii wszystkich danych osobowych oraz zarzadzanie nimi.

2. Kontekst i uwagi ogélne

2.1. W dniu 25 kwietnia 2018 r. Komisja Europejska opublikowata komunikat w sprawie transformacji cyfrowej opieki
zdrowotnej i spotecznej na jednolitym rynku cyfrowym (%), ktéry dotyczy reform i innowacyjnych rozwigzan koniecznych,
by systemy opieki zdrowotnej i spotecznej mogly sta¢ si¢ bardziej odporne i dostgpne oraz byly w stanie skuteczniej
zapewnia¢ wysokiej jakosci opieke obywatelom europejskim i zbudowa¢ zdrowsze spoleczenstwo. O ile opracowano je
odpowiednio i wdrozono w sposéb oplacalny, rozwigzania cyfrowe w zakresie opieki zdrowotnej i spolecznej moga
przyczynic sie do poprawy samopoczucia milionéw obywateli oraz znacznie zwigkszy¢ efektywnosé ustug w zakresie
opieki zdrowotnej i spolecznej na rzecz pacjentéw. Cyfryzacja moze sprzyjaé cigglosci opieki transgranicznej (dyrektywa
2011/24/UE), ktéra ma duze znaczenie dla 0séb wyjezdzajacych za granice w celach biznesowych lub wypoczynkowych.

()  Dz.U.C 283z 10.8.2018, s. 28.
()  COM(2018) 233 final.
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Moze ona réwniez poméc w promowaniu zdrowia i zapobieganiu chorobom, w tym w miejscu pracy. Moze wspieraé
reforme systeméw opieki zdrowotnej oraz przeksztalcenie ich w nowe modele opieki skoncentrowane na potrzebach oséb
i umozliwiajace przejscie z systeméw ukierunkowanych na szpitale na zintegrowane struktury opieki, ktére maja charakter
bardziej Srodowiskowy. Wprowadzajac zmiany, nalezy dopilnowad, by opieka koncentrowala si¢ na obywatelach. Procesy
cyfryzacji powinny pomoc pracownikom stuzby zdrowia w spedzaniu wigkszej iloici czasu z pacjentem. Nalezy zatem
zagwarantowal, by zawody medyczne obejmowaly wystarczajaca liczbe wykwalifikowanych pracownikéw wyposazonych
w odpowiednie umiejetnosci cyfrowe.

2.2.  Przejscie na cyfrowa opieke zdrowotna i spoleczng przeksztalca charakter pracy w tych obszarach. Mozna to
osiggna¢ z zachowaniem wysokich standardéw jakosciowych jedynie wowczas, gdy kazda zaangazowana osoba podejdzie
do transformacji w profesjonalny i otwarty sposéb. W zwigzku z tym nalezy dodatkowo wzmocni¢ dialog spoteczny na
szczeblu europejskim w sektorze zdrowia i ustug spolecznych, tak aby opracowaé odpowiednie programy dalszego
ksztalcenia i szkolenia, poprawi¢ warunki pracy, w szczeg6lnoci rownowage migdzy Zyciem zawodowym a prywatnym,
wzmocni¢ ochrong danych pracownikéw oraz podnies¢ jakos¢ zatrudnienia.

2.3, Komisja Europejska wskazuje, ze europejskie systemy opieki zdrowotnej i spolecznej stoja przed powaznymi
wyzwaniami takimi jak starzenie si¢, wspotwystepowanie wielu chordb, szczepionki, niedobory pracownikéw stuzby
zdrowia ze wzgledu na trudne warunki pracy oraz rosngcy problem choréb niezakaznych, ktérym mozna zapobiegad,
spowodowanych takimi czynnikami ryzyka jak tytofi, alkohol i otylo$¢, a takze innych choréb, w tym choréb
neurodegeneracyjnych i choréb rzadkich. Dodatkowe rosnace zagrozenie zwigzane jest z chorobami zakaZnymi
spowodowanymi przez zwigkszong oporno$¢ na antybiotyki oraz nowe lub pojawiajace si¢ ponownie patogeny. Wydatki
publiczne na opieke zdrowotng i opieke dlugoterminowy stale rosng w panstwach czlonkowskich UE i oczekuje sig, ze
tendencja ta bedzie si¢ utrzymywac. Szczegdlnie wazne jest, by powigzane koszty stuzyly podniesieniu jakosci pracy
pracownikéw stuzby zdrowia, a jednoczesnie by nie skutkowaly niskimi placami i ucigzliwymi warunkami pracy. Starzenie
si¢ spoleczefistwa wymaga opracowania nowych koncepcji opieki dlugoterminowej.

2.4, Nawet je$li dane dotyczace zdrowia s3 dostgpne, to czgsto sg powigzane z technologiami, ktére nie sg
interoperacyjne, co utrudnia ich powszechne wykorzystywanie.

2.5.  Z tego powodu systemom opieki zdrowotnej brakuje kluczowych informacji, ktére pomoglyby zoptymalizowaé
$wiadczone w ich ramach ustugi, a dostawcom ustug trudno jest osiagna¢ korzysci skali i tym samym zaoferowa¢ skuteczne
cyfrowe rozwigzania w zakresie opieki zdrowotnej i spolecznej oraz wspiera¢ transgraniczne korzystanie z ustug
zdrowotnych. Okreslone ilosciowo rezultaty oparte na danych dotyczacych zdrowia musza generowad spersonalizowana
wiedze na temat zdrowia dostepna dla lekarzy podstawowej opicki zdrowotnej, lekarzy specjalistow i naukowcow, ktérg
beda mogli oni wykorzysta¢ do grupowania i modelowania predykcyjnego oraz stosowania najlepszych praktyk.

2.6.  Jak wynika ze sprawozdania ,State of Health in the EU” [Stan zdrowia w UE], praktyka stosowania danych
dotyczacych zdrowia skoncentrowanych na pacjencie nadal nie jest wystarczajgco rozwinigta w UE.

2.7.  Organizacja i $wiadczenie opieki zdrowotnej i spolecznej wchodza w zakres odpowiedzialnosci panstw
cztonkowskich. W niektorych pafistwach, szczegdlnie o systemach federalnych, za finansowanie i zapewnianie opieki
zdrowotnej odpowiedzialne sg wladze regionalne.

2.8. W ramach dyrektywy w sprawie stosowania praw pacjentéw w transgranicznej opiece zdrowotnej (dyrektywa
2011/24/UE) ustanowiono internetowa sie¢ opieki zdrowotnej (sie¢ e-zdrowie), aby zwigkszy¢ interoperacyjnosé
rozwigzan w zakresie e-zdrowia.

2.9.  Opracowano réwniez struktury wspolpracy, takie jak Europejskie partnerstwo na rzecz innowacji sprzyjajacej
aktywnemu starzeniu si¢ w dobrym zdrowiu, wspdlny program na rzecz wsparcia aktywnego i autonomicznego zycia
(program badawczo-rozwojowy na rzecz pomocy osobom starszym w prowadzeniu aktywnego trybu Zycia) oraz
partnerstwa publiczno-prywatne w rodzaju inicjatywy w zakresie lekow innowacyjnych czy inicjatywy ,Podzespoly
i uklady elektroniczne w stuzbie wiodacej pozycji Europy”. Regionalne i krajowe strategie inteligentnej specjalizacji rowniez
odgrywaja gléwna role w rozwoju silniejszych regionalnych ekosysteméw w opiece zdrowotnej. Od 2004 r. ramy polityki
dla pafistw cztonkowskich i Komisji wyznaczajg dwa plany dzialania w zakresie e-zdrowia. Wazna rolg odgrywa grupa
zainteresowanych stron ds. e-zdrowia.
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2.10. Nawigzujac do stanowiska wyrazonego w poprzednich opiniach (}), EKES uwaza, ze nalezy wspiera¢
zaproponowane przez Komisj¢ dzialania w trzech obszarach. Sa to: bezpieczny dostgp obywateli do danych dotyczacych
zdrowia i transgraniczna wymiana tych danych; wiarygodne dane, aby poczyni¢ postepy w zakresie badan, zapobiegania
chorobom oraz spersonalizowanej opieki zdrowotnej i spolecznej; narzedzia cyfrowe na rzecz wzmocnienia pozydji
obywateli i zapewnienia opieki skoncentrowanej na jednostce. Jak wspomniano powyzej, nalezy dopilnowaé, by procesy
cyfryzacji nie byly blednie interpretowane jako pakiet oszczednosci dla budzetéw na ochrong zdrowia ani nie prowadzily
do cig¢ kadrowych lub zmniejszenia ustug. Niedobory pracownikéw prowadza do niezadowalajacej opieki i zwigkszonego
ryzyka zachorowalnosci. Nie nalezy zapomina¢, ze transformacja cyfrowa jest dwuwymiarowym zjawiskiem obejmujacym
kierunek i proces. Jesli chodzi o kierunek, nalezy skupi¢ si¢ na czynnikach zewnetrznych dla organizacji, stale majgc na
uwadze, ,co” jest przedmiotem transformacji cyfrowej. W odniesieniu do procesu nacisk kladzie si¢ na sposéb myslenia
wewnatrz organizacji, ze zwroceniem szczeg6lnej uwagi na to, ,jak” przeprowadzana jest transformacja cyfrowa. Nalezy to
zatem bezwzglednie uwzgledni¢ podczas badania przedmiotu opinii w celu zagwarantowania podejscia zorientowanego na
pacjenta.

2.11.  Dokladnie z tego powodu EKES wskazuje, tak jak w swojej poprzedniej opinii (*), ze aby odnies¢ korzysci
z transformacji cyfrowej, sieci i planowane $rodki wsparcia UE powinny wykorzystywa¢ narzedzia cyfrowe do realizacji
i wzmocnienia naszych praw podstawowych w zakresie opieki zdrowotnej, a nie ich ostabiania. Narzedzia cyfrowe musza
wspiera¢ rozwoéj indywidualnego potencjalu oraz lokalnych spolecznosci i gospodarki spotecznej, stanowi¢ silng dzwignie
stuzacg promowaniu praw oraz rozwojowi nowych form organizacji opieki zdrowotnej i spolecznej i zarzadzaniu nimi,
a takze musza pomaga¢ umacniaé takie wartosci jak solidarno$¢ i uniwersalnos$¢ lezagce u podstaw systemu opieki
zdrowotnej. Nalezy to zapewni¢ za pomoca odpowiednich inwestycji publicznych, jak wskazano w poprzedniej opinii (°).

2.12.  Zgodnie z poprzednimi opiniami EKES uwaza, ze wsparcie cyfrowe moze korzystnie wplynac na aspekt réwnego
dostepu do opieki zdrowotnej — jednego z gléwnych celéw polityki zdrowotnej — o ile spelnionych zostanie kilka
warunkow:

— zapewnienie jednakowego zakresu na calym terytorium z uwzglednieniem obszaréw niedostatecznie obslugiwanych
przez dostawcow ustug cyfrowych (dostep, szybkos¢ lacza),

— zmniejszenie przepasci cyfrowej pod wzgledem zastosowania technologii wsréd obywateli, pracownikéow stuzby
zdrowia i podmiotéw oferujacych systemy ubezpieczent zdrowotnych,

— interoperacyjno$¢ miedzy réznymi komponentami architektury cyfrowej (baz danych, wyrobéw medycznych)
ulatwiajgca zachowanie ciaglosci opieki w kazdej placéwcee i migdzy tymi placéwkami,

— ochrona danych dotyczgcych zdrowia, ktérych w zadnym wypadku nie mozna wykorzystywac ze szkoda dla pacjentéw,

— elektroniczne rozpowszechnianie informacji o produkcie, zatwierdzonych przez wilasciwy organ ds. rejestracji
produktéw leczniczych, zapewniajace jeszcze lepsza dostepno$c (zgodnie z wezesniejsza opinia EKES-u (°).

2.13.  Rozw¢j telemedycyny, skomunikowanych urzadzen oraz nanotechnologii, biotechnologii, informatyki i nauk
poznawczych nie moze sprawié, ze pacjenci beda traktowani jako podlaczone ciala, ktére mozna zdalnie analizowa¢, badaé
i monitorowal za posrednictwem posiadajacego pelna kontrole programu komputerowego. Technicyzacja opieki
zdrowotnej zacheca w rzeczywistoéci do podejscia przeciwnego, to znaczy do potwierdzenia wagi relacji miedzyludzkich
i wigzi spolecznych lezacych u podstaw praktyki medycznej i opieki zdrowotnej.

3. Wplyw transformacji cyfrowej

3.1. Wphyw transformadji cyfrowej na opieke zdrowotng i spoteczng

3.1.1. W komunikacie Komisji okreslono, w jaki sposéb Unia moze pomdc w osiggnieciu celow wskazanych
w konkluzjach Rady, w szczegdlnosci poprzez nawigzanie niezbednej wspolpracy i stworzenie infrastruktury w UE, a tym
samym zapewnienie pomocy panstwom czlonkowskim w wypelnieniu ich zobowigzan politycznych w tych obszarach.
Proponowane dzialania wspieraja réwniez zobowigzanie Komisji do realizacji celu zréwnowazonego rozwoju ONZ
dotyczacego zapewnienia zdrowego zycia wszystkim ludziom w kazdym wieku oraz promowania dobrobytu, a takze do
wdrazania zasad Europejskiego filaru praw socjalnych.

()  DzU.C434215.12.2017,s. 1; Dz.U. C 13 z 15.1.2016, s. 14 oraz Dz.U. C 458 z 19.12.2014, s. 54.
()  DzU. C 434215122017, s. 1.
() DzU.C 173z 31.5.2017, s. 33.
() DzU.C13z151.2016,s. 14.
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3.1.2.  EKES zgadza si¢ z wizja przedstawiong w komunikacie obejmujaca promowanie zdrowia, zapobieganie
chorobom i zwalczanie ich, pomoc w zakresie zaspokojenia niespelnionych potrzeb pacjentéw oraz ulatwienie
obywatelom réwnego dostepu do opieki wysokiej jakoSci przez prawidlowe wykorzystanie innowacji cyfrowych
i przedsigbiorstw spotecznych.

3.1.3.  EKES uwaza, ze zasadnicze znaczenie ma zwigkszenie zréwnowazonego charakteru europejskich systemow
opieki zdrowotnej i spolecznej, co pomoze zmaksymalizowal potencjal jednolitego rynku cyfrowego przez
powszechniejsze korzystanie z produktéw i ustug cyfrowych w tych dziedzinach. Kolejnym celem zaproponowanych
dzialafi musi by¢ pobudzanie wzrostu i promowanie przemystu europejskiego w sektorze, a takze przedsigbiorstw —
zaréwno nastawionych, jak i nienastawionych na zysk — ktére projektuja ustugi w ramach opieki zdrowotnej i spotecznej
oraz zarzgdzaja nimi.

3.1.4.  Transformacja cyfrowa umozliwia przede wszystkim dostep do danych i ich wykorzystanie, co moze obnizy¢
koszty opieki zdrowotnej wraz ze wzrostem liczebnosci spoleczefistwa i Sredniego trwania zycia. Wspiera si¢ przy tym
optymalizacj¢ dzialan rzadu na szczeblu krajowym i europejskim.

3.1.5.  Cyfryzacja opieki zdrowotnej nie tylko przyczyni si¢ do ograniczenia czasu spedzanego w szpitalach, wywierajac
bezposredni pozytywny wplyw na §wiadczona w nich opieke zdrowotng, ale takze pomoze pacjentom odzyska¢ zdrowie.
W kontekécie miedzynarodowym Swiatowa Organizacja Zdrowia, we wspolpracy z Migdzynarodowym Zwigzkiem
Telekomunikacyjnym (ITU), zaproponowala podrecznik ,National eHealth Strategy Toolkit” [Jak opracowal krajows
strategie w dziedzinie e-zdrowia?], ktéry zasadniczo przedstawia metod¢ ulepszania i rozwijania krajowych strategii,
planéw dzialania i ram monitorowania w dziedzinie e-zdrowia.

3.2. Wplyw transformadji cyfrowej na ludzi

3.2.1.  Transformacja cyfrowa umozliwia obywatelom szeroki dostep do wiedzy, infrastruktury i ustug w zakresie
innowacyjnej i skuteczniejszej spersonalizowanej opieki zdrowotnej oraz wniesienie wkladu — w roli dostawcow ustug,
tworcow informacji i dostawcow danych — w poprawe stanu zdrowia innych oséb.

3.2.2.  Warto réwniez wzig¢ pod uwage, Ze obywatele majg prawo do uzyskania dostepu do swoich danych dotyczacych
zdrowia oraz zadecydowania, czy i kiedy chca si¢ nimi dzieli¢. EKES uwaza takze, ze kluczowe znaczenie ma uwzglednienie
ogdlnego rozporzadzenia o ochronie danych, ktére weszlo w zycie 25 maja 2018 r. i ktére zapewni obywatelom kontrole
nad wykorzystaniem ich danych osobowych, w tym danych dotyczacych zdrowia. Ponadto nalezy uwzgledni¢ o$wiadczenie
Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy (WMA) w sprawie etycznych aspektéw medycznych baz danych i biobankéw zawarte
w deklaracji z Tajpej, przyjetej przez 53. Zgromadzenie Ogolne WMA w pazdzierniku 2002 r. w Waszyngtonie (USA) oraz
zmienionej przez 67. Zgromadzenie Ogélne WMA w pazdzierniku 2016 r. w Tajpej (Tajwan).

3.2.3. W tym wzgledzie zasadnicze znaczenie ma stawienie czola ryzyku powigkszajacej si¢ luki w poziomach
umiejetnodci cyfrowych ludzi. Kompetencje zdrowotne w kontekscie spolecznym i w otoczeniu cyfrowym odnosza si¢ do
zdolnosci osoby do zdobywania, rozumienia i odpowiedzialnego wykorzystania informacji w celu polepszenia swojego
dobrostanu i zachowania zdrowia. W tym celu konieczne jest zagwarantowanie poziomu umiej¢tnosci i znajomosci
nowych narzedzi, ktére pozwolg ludziom poprawi¢ swéj dobrostan oraz dobrostan spolecznosci za pomocg Srodkéw
ukierunkowanych na poprawe trybu i warunkéw zycia.

3.2.4.  Jako ze projekt i ustugi koncentrujg si¢ na uzytkownikach, dane przez nich generowane takze powinny by¢
uznawane za kluczowe, co wymaga ustanowienia odpowiednich przepisow w sprawie wilasnosci danych oraz prawa
uzytkownika i innych podmiotéw do korzystania z tych danych. Nalezy zada¢ pytania: ,kto jest wlascicielem danych?”, ,kto
ma prawo je wykorzystywac?”, ,na jakich warunkach inny podmiot $wiadczacy ustugi moze wykorzystywaé dane?”, ,czy
uzytkownik moze swobodnie korzysta¢ z danych?” itd. W tym wzgledzie nalezy wprowadzi¢ wazne rozrdznienie miedzy
rodzajami danych: danymi surowymi z jednej strony oraz danymi generowanymi przez algorytmy i ustugi sztucznej
inteligencji z drugiej strony. Jesli inny podmiot generuje nowe dane zagregowane z zastosowaniem wiasnych algorytméw,
jak nalezy zarzadza¢ wlasnoscig informacji? W jaki sposéb projektowane s3 modele biznesowe w celu uwzglednienia
obecnosci wielu zainteresowanych stron, z ktorych kazda zapewnia zasadniczg czg$¢ ustugi? Nalezy takze wprowadzi¢
rozréznienie miedzy modelami opartymi jedynie na ustugach (bardziej tradycyjnych, np. wsparcie w codziennych
czynnodciach) a modelami opartymi na danych skoncentrowanych na pacjencie z mozliwoécia rozwoju nowych ustug
w zakresie telezdrowia (np. ustugi dotyczace zapobiegania, wsparcia leczenia i dostosowania).



C 440/62 Dziennik Urzg¢dowy Unii Europejskiej 6.12.2018

3.2.5.  Autentyczne — tj. oryginalne — dane kazdego uzytkownika stanowia jedyng uzyteczna warto$¢ dla algorytméw,
ustug i platform, co oznacza, Ze moga/musza by¢ uznawane za oryginalny produkt generowany przez uzytkownikow
(i tylko przez nich oraz ich cechy biologiczne, kognitywne, kulturowe i behawioralne) i jako takie stanowig ,oryginalny
wkiad”, ktéry musi by¢ chroniony na podobnych zasadach, chociaz opartych doraznie na wlasnosci intelektualnej. Jednym
z sugerowanych rozwigzan moze by¢ aktywna forma ochrony przez ,prawo do (swobodnego) kopiowania” wszystkich
danych generowanych przez uzytkownikow podczas interakcji z cyfrowymi platformami zdrowotnymi, tak aby
w stosownych przypadkach zezwoli¢ na ponowne wykorzystanie danych poprzez ich ponowng agregacje z wykorzystaniem
innych ustugfalgorytméw. ,Prawo do (swobodnego) kopiowania” pomaga takze rozwiazac kolejny problem, obejmujacy
ochrone i promowanie konkurencji, ktdra jest wystawiana teraz na probe przez systemy wykorzystywane obecnie
w ramach platform cyfrowych — na podstawie uméw lub w inny sposéb — w celu konfiskowania danych i osobistych
historii.

3.2.6.  Sama UE zajmowala si¢ kilkakrotnie kwestig poruszong w pkt 3.2.5 i w niektérych przypadkach opowiadala si¢
za prawem do udostgpniania (kopiowania) danych (zob. art. 9 dyrektywy 2012/27/UE w sprawie efektywnosci
energetycznej: ,jezeli odbiorcy koncowi zwroca si¢ z takim wnioskiem — dane pomiarowe dotyczace wprowadzanej
i zbywanej przez nich energii elektrycznej [beda] udostepniane im lub stronie trzeciej dzialajacej w imieniu odbiorcy
koncowego w tatwo zrozumialym formacie umozliwiajgcym poréwnywanie podobnych transakgji”).

3.2.7.  EKES sugeruje utworzenie polgczonej infrastruktury informatycznej, tak aby mozna bylo szybko skontaktowad
si¢ z pacjentami cierpigcymi na rzadkie choroby oraz udostepnic ich dane dotyczace zdrowia i dane medyczne na potrzeby
globalnych badan nienastawionych na zysk. Unia Europejska promuje utworzenie systemu elektronicznej dokumentacji
medycznej przez wspieranie wymiany informacji i normalizacji oraz rozwdj sieci na potrzeby wymiany informacji miedzy
$wiadczeniodawcami w celu koordynowania dzialan w przypadku wystapienia ryzyka dla zdrowia publicznego.

3.2.8.  Pozwoliloby to ludziom/obywatelom/pacjentom/uzytkownikom na przejecie pelnej kontroli nad ich tozsamoscia
cyfrowg. Umozliwiloby im uczestniczenie w zdobywaniu wiedzy uzyskanej na podstawie zagregowanych danych
dotyczacych zdrowia na potrzeby medycyny spersonalizowanej i zapobiegania, a takze czerpanie znacznych korzysci
gospodarczych wynikajacych z tych zagregowanych danych.

3.3. Wphw transformacji cyfrowej na systemy opieki spotecznej i zdrowotnej

3.3.1.  EKES wspiera (o czym wspomniano w opinii EKES-u (")) oparty na czterech filarach proces wspélnych prac
transgranicznych dotyczacych transformacji cyfrowej opieki zdrowotnej i spoleczne;j.

3.3.1.1.  We wniosku ustanawia si¢ grupe koordynacyjng sktadajaca si¢ z przedstawicieli instytucji zajmujacych si¢ oceng
technologii medycznych (HTA) w paristwach czltonkowskich oraz opisuje si¢ cztery filary przyszlej wspolpracy. Wspélne
prace bylyby prowadzone przez pafistwa cztonkowskie za posrednictwem grupy koordynacyjnej i obejmowalyby:

— wspdlne oceny kliniczne,

— wspdlne konsultacje naukowe,

— identyfikacje nowo pojawiajacych si¢ technologii medycznych,
— dobrowolng wspdlprace migdzy panstwami cztonkowskimi.

3.3.1.1.1.  Wspdlne oceny kliniczne dotycza najbardziej innowacyjnych technologii obejmujacych: (i) produkty lecznicze
podlegajace centralnej procedurze wydawania pozwolenn oraz (i) niektére klasy wyrobéw medycznych i wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, ktére umozliwiaja zaspokojenie niespelnionej potrzeby medycznej i uwzglednienie
potencjalnego wplywu na pacjentéw, zdrowie publiczne lub systemy opicki zdrowotnej oraz znaczacego wymiaru
transgranicznego. Oceny takie bylyby opracowywane i sporzadzane przez organy panstw czlonkowskich ds. oceny
technologii medycznych, przedsi¢biorstwa farmaceutyczne lub producentéw wyrobéw medycznych (,podmiot
opracowujacy”), pacjentoéw, ekspertéw klinicznych i inne zainteresowane strony. Po weryfikacji przez Komisje
sprawozdanie zostaloby opublikowane, a nastgpnie wykorzystane przez panstwa cztonkowskie.

()  Dz.U.C 28372 10.8.2018, s. 28..
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3.3.1.1.2.  Wspdlne konsultacje naukowe, zwane takze ,dialogami na wczesnym etapie’, umozliwityby podmiotom
opracowujacym technologie medyczne zwrdcenie si¢ do instytucji ds. HTA o rade w kwestii danych i dowodéw, ktore moga
by¢ wymagane w ramach ewentualnej przyszlej wspélnej oceny klinicznej. Podmioty opracowujace mialyby mozliwosé
wnioskowania do grupy koordynacyjnej o wspélne konsultacje naukowe. Po zatwierdzeniu przez grupe koordynacyjng
sprawozdania ze wsp6lnych konsultacji naukowych zostalyby skierowane do podmiotu opracowujacego technologie
medyczne, ale nie bylyby publikowane.

3.3.1.1.3.  ,Analiza sytuacji” lub identyfikacja nowo pojawiajgcych si¢ technologii medycznych (technologii medycznych, ktore
nie zostaly jeszcze przyjete w systemie opieki zdrowotnej) pomoglaby zagwarantowad, ze technologie medyczne, ktére
wedlug oczekiwan beda mialy istotny wplyw na pacjentéw, zdrowie publiczne lub systemy opieki zdrowotnej, zostalyby
zidentyfikowane na wczesnym etapie ich powstawania i wigczone do wspélnych prac.

3.3.1.1.4.  Panstwa czfonkowskie mialyby mozliwo$¢ kontynuowania dobrowolnej wspotpracy na szczeblu UE w obszarach
nieobjetych obowiazkowa wspétpracg. Umozliwitoby to m.in. przeprowadzanie ocen technologii medycznych w stosunku
do technologii innych niz produkty lecznicze czy wyroby medyczne (takich jak procedury chirurgiczne), a takze ocen
aspektow nieklinicznych (np. wplyw wyrobéw medycznych na organizacje opieki).

3.3.2.  Wdrazanie nowatorskich rozwigzan w zakresie opieki zdrowotnej wynikajacych z transformacji cyfrowej rodzi
wiele kwestii multidyscyplinarnych, w tym kwestii etycznych, prawnych i spolecznych. Chociaz istniejg juz ramy prawne
dotyczace ochrony danych i bezpieczenstwa pacjentéw, nalezy uwzgledni¢ inne kwestie takie jak dostep szerokopasmowy
oraz ryzyko zwiazane z eksploracja danych i automatycznym podejmowaniem decyzji, tak aby zagwarantowa wilasciwe
normy i przepisy z mysla o odpowiedniej jakosci ustug e-zdrowia lub m-zdrowia oraz dostgpnosci i jakosci ustug. Chociaz
na szczeblu unijnym i krajowym istnieja zasady regulujace zamdwienia publiczne, konkurencje i rynek wewnetrzny, to
réwniez na poziomie ustug nalezy omawia¢ i przyjmowac nowatorskie sposoby podejscia uwzgledniajace transformacje
cyfrows.

3.3.3.  Transformacja cyfrowa bedzie si¢ wigzaé z reorganizacja systemu opieki zdrowotnej z wykorzystaniem nowych
sposobow i standardow Swiadczenia ustug (np. z zastosowaniem robotéw wspolpracujacych z opickunami). Ponadto
opiekunowie powinni przej$¢ odpowiednie i szczegdtowe szkolenia (np. obejmujace przygotowanie spoteczne, medyczne
lub techniczne) i by¢ przygotowani na nowe profile zawodowe i przeksztalcenia w Srodowisku pracy. Doprowadzi to do
zdefiniowania nowych modeli ustug, strategii wsparcia, certyfikacji i norm dostosowanych do wprowadzenia cyfrowych
ustug i technologii w rzeczywistych kontekstach opieki i na rzeczywistych rynkach. Ich projekt i rozwdj powinny by¢
zgodne z zasadami projektowania skoncentrowanego na uzytkowniku, inzynierii uzytecznosci juz w fazie projektowania,
uniwersalnego projektu itd., a w centrum procesu powinni znajdowa¢ si¢ uzytkownicy i ich potrzeby, tak aby unikna¢
stworzenia przepasci cyfrowej i nieobjecia niektérych obywateli ustugami.

3.3.4.  EKES popiera wysitki Komisji majgce na celu wsparcie rozwoju i przyjecia europejskiego formatu wymiany
elektronicznej dokumentacji medycznej oraz opracowania wspélnych srodkéw identyfikacji i uwierzytelniania, o ktérych
mowa w art. 14 ust. 2 dyrektywy 2011/24/UE.

3.4. Wplyw transformagji cyfrowej na rynek cyfrowy

3.4.1.  Wyzwaniem jest ,przywrécenie réwnowagi asymetrii spoleczno-gospodarczej w gospodarce opartej na
danych” (%) poprzez:

— tytul prawny do cyfrowej kopii wszystkich danych osobowych (medycznych i niemedycznych); mozliwos¢ przenoszenia
danych (art. 20, dyrektywa UE o ochronie danych),

— bezpieczna i zabezpieczong platforme, na ktérej ludzie moga przechowywaé dane, zarzadzad nimi i aktywnie dzieli¢ si¢
nimi na wlasnych warunkach,

— organizacyjna strukture wspotpracy nienastawiona na zysk obejmujacg platformy danych osobowych, tak aby stanowily
one wilasnos¢ obywateli,

()  Swiatowe Forum Ekonomiczne — The Global Information Technology Report 2014.
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— przychody z wtdrnego wykorzystania danych kontrolowanego przez obywateli inwestowane w projekty i ustugi, ktore
przynosza korzysci jednostkom i calemu spoleczefistwu.

3.4.2.  Wspdlne oceny kliniczne ulatwilyby szybszy dostep, pozwolilyby uniknaé powielania na szczeblu krajowym oraz
zapewnilyby wigksza sp6jnos¢, przejrzystos¢ i przewidywalno$¢ dla wszystkich podmiotéw zaangazowanych w proces.
Przemyst wyrobéw medycznych jest zasadniczo nastawiony do wniosku bardziej sceptycznie. Obowiazkowa wspolpraca
w zakresie klinicznych ocen technologii medycznych moze spowolni¢ dostep wyrobéw do rynku zamiast go usprawniac.

3.4.3.  Jako ze coraz powszechniejsze staje si¢ korzystanie z urzadzen przenos$nych, rozwigzania w zakresie e-zdrowia
lub m-zdrowia beda oferowaé nowatorskie ustugi ze zoptymalizowanymi procesami. Procesy beda obejmowaé ulatwianie
mobilnosci dla pracownikow systeméw opieki zdrowotnej i opieki spolecznej.

3.4.4. Transformacja cyfrowa bedzie promowal rozwdj nowych elastycznych modeli biznesowych, wspieraé
uczestnictwo réznych zainteresowanych stron w dzialalnosci oraz przynosi¢ korzysci z kwantyfikacji do$wiadczen
uzytkownikéw. Jej powodzenie zalezy od jej skoncentrowania na kliencie (lub na uzytkowniku) w celu dopilnowania, by
perspektywa uzytkownika byta uwzgledniana od samego poczatku procesu projektowania (,design thinking”).

3.4.5.  Transformacja cyfrowa umozliwi powszechne korzystanie z danych dotyczacych opieki zdrowotnej i spoleczne;j,
zwigkszajac integracje systeméw i urzadzen z ustugami uczenia maszynowego oraz potrzebe¢ zapewnienia interoperacyj-
nosci i zdolnosci do interakcji M2M (maszyna-maszyna). Trzeba przy tym uwzgledni¢ réznorodno$é wymogdw
i preferencji uzytkownikéw, rozwdj systeméw dostosowanych do przyszlych wyzwan, mozliwos¢ integracji z istniejaca
infrastrukturg i lokalnymi dostawcami ustug oraz wszelkie przelomowe i nieplanowane technologie i ustugi wraz z nowymi
wymogami normalizacji.

3.4.6. Nowatorskie kluczowe technologie prorozwojowe, takie jak 5G, stworza mozliwosci dla wzmocnionych
mobilnych produktéw i uslug szerokopasmowych, wspierajagc wdrozenie milionéw polaczenn dla urzadzen w ramach
internetu rzeczy na masowg skale. W zwigzku z rozpowszechnianiem si¢ rozwigzan 5G i internetu rzeczy strategie
transformacji cyfrowej staja si¢ kluczowe dla wielu zainteresowanych stron dzialajacych w obszarze opiceki zdrowotne;j,
zwlaszcza ze nowe zachowania i potrzeby konsumentéw beda wymagaé nowych cyfrowych ofert.

3.4.7.  EKES wspiera ustugi zwigzane z: informacjami dotyczacymi zdrowia, zapobieganiem chorobom, rozwojem
systemOw teleporadnictwa, internetowymi receptami, skierowaniami i zwrotem kosztow §wiadczen medycznych. Istniejace
platformy takie jak Alfred, Big White Wall, Medicine Patient Portal, Empower itd. mozna uzna¢ za umozliwiajace
transformacje cyfrowa na jednolitym rynku cyfrowym. Interesujacy jest fakt, ze 29 maja 2018 r. ogloszono, iz europejska
chmura dla otwartej nauki bedzie wspieral wiodaca pozycje unijnej nauki na $wiecie przez tworzenie zaufanego
§rodowiska do przechowywania i przetwarzania danych badawczych. Chmura powinna stanowi¢ powszechng,
paneuropejska federacje znakomitych istniejacych i pojawiajacych si¢ infrastruktur, ktére przestrzegalyby mechanizméw
zarzgdzania swoimi elementami skladowymi i ich finansowania. Czlonkostwo w tej federacji byloby dobrowolne,
a struktura zarzadzajaca obejmowataby ministerstwa panstw cztonkowskich, zainteresowane strony i naukowcow.

3.5. Wphyw transformacji cyfrowej na dostawcéw ustug
3.5.1. W tym kontekscie EKES akceptuje nastgpujace cele:

— skupienie si¢ na $wiadczeniodawcach,

— skupienie si¢ na pacjentach podczas przystepowania do systemu opieki zdrowotnej;

— wydajny transfer danych w ramach podstawowej opieki zdrowotnej (e-zdrowie, elektroniczna dokumentacja pacjenta),

— przekazywanie przez pacjentéw zgody na wykorzystanie ich danych na potrzeby badan; zachety do przekazywania
dodatkowych danych (m-zdrowie),

— ograniczenie trudno$ci zwiazanych z angazowaniem pacjentéw w badania naukowe.
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3.5.2. W ostatnich badaniach technologicznych, spotecznych i gospodarczych podkresla sig, ze sztuczna inteligencja,
internet rzeczy i robotyka umozliwig projektowanie i rozwdj nowych sposobéw podejscia w obszarach medycyny
spersonalizowanej i precyzyjnej, stabosci kognitywnej i robotyki opartej na wspdlpracy. Ich przyjecie w ramach opieki
zdrowotnej bedzie oznaczaé dostosowanie i rozwdj wszystkich proceséw zwigzanych z projektowaniem, $wiadczeniem
i oceng ustug. W tym kontekscie transformacja cyfrowa stanowi zasadniczy, ale takze ulatwiajacy (lub przyspieszajacy)
czynnik we wlgczaniu innowacyjnych technologii do dziedziny opieki zdrowotne;j.

3.5.3.  Transformacja cyfrowa wykazuje potencjal w zakresie udostepniania duzych ilosci danych umozliwiajacych
badanie i rozwdj nowatorskich i ambitnych rozwigzan w obszarze ustug opartych na sztucznej inteligencji. Mogloby to
stanowi¢ podstawe dla opracowania ram do obicktywnego ilosciowego okreslania choréb przewleklych oraz
identyfikowania mozliwosci w zakresie wczesnej diagnozy i monitorowania terapii. Ponadto rozwijane ostatnio
rozwigzania w dziedzinie sztucznej inteligencji wykorzystywalyby dostepnos¢ danych do opracowywania systeméw,
ktére sa zdolne do uczenia sig, a nastepnie dostosowywania do sposobu, w jaki rozwija si¢ choroba.

3.5.4.  Powszechne korzystanie z danych oraz ich dostgpnos$¢ dla zainteresowanych stron w celu ich wykorzystania
i przeksztalcenia zgodnie z potrzebami uzytkownikéw tworza nowe scenariusze wymiany danych, wiedzy ogdlnej i wiedzy
fachowej, wspierane juz przez europejskie sieci referencyjne, ktore zapewniaja strukture zarzadzania w zakresie wymiany
wiedzy i koordynacji opieki w calej UE w obszarze choréb rzadkich. Jesli dana lokalizacja (obszar lub kraj) nie posiada
wiedzy fachowej na temat konkretnej choroby, sie¢ moze pomdc lekarzom w zdobyciu wiedzy z innych osrodkéw wiedzy
fachowej w innych lokalizacjach. Podobnie szpitale w calej Europie moga wykorzystywaé cyfrowe systemy polaczeniowe
do dzielenia si¢ wiedza i zapewniania wzajemnego wsparcia.

3.5.5. Z powyzszych informacji jasno wynika, ze kluczowym priorytetem jest cyberbezpieczenstwo. Jak wskazano
w sprawozdaniu ENISA (ENISA Threat Landscape Report 2017: 15 Top Cyber-Threats and Trends, Agencja Unii Europejskiej ds.
Bezpieczenstwa Sieci i Informacji), ztozonos¢ atakéw i wyrafinowanie wrogich dzialan w cyberprzestrzeni stale wzrastaja.
W srodowisku opieki zdrowotnej, w ktérym polgczonych jest wicle wszechobecnych systeméw i od ktérego zalezy wiele
istotnych kwestii, np. zZycie pacjentéw, wrazliwe dane osobowe, zasoby finansowe itd., bezpieczenstwo informacji jest
kluczowg kwestia. W kontekscie transformacji cyfrowej wymagane s3 nowe metody i wytyczne w celu modelowania ram
oceny cyberbezpieczenstwa, organizacyjnych Srodkéw zapobiegawczych i zgodnosci interoperacyjnosci w oparciu
o cyberbezpieczenistwo.

3.5.6.  EKES popiera takze wsparcie UE dla matych i $rednich przedsigbiorstw, ktére opracowuja rozwigzania cyfrowe
w zakresie zapewniania opieki skoncentrowanej na jednostce i otrzymywania informacji zwrotnych od pacjenta.
Wspélpraca bedzie obejmowal oczywiscie organy publiczne i inne zainteresowane strony, ktdére zobowigzaly si¢
propagowaé wspélne lub wzajemnie uznawane zasady dotyczace zatwierdzania i certyfikacji rozwiazan cyfrowych, ktére
maja zostal przyjete w systemach opieki zdrowotnej (np. m-zdrowie i niezalezne Zycie).

3.5.7. EKES uwaza takze, Ze poprzednie inicjatywy dotyczace wydawania kart opieki zdrowotnej przez panstwa
czlonkowskie musza by¢ kontynuowane w $wietle transformacji cyfrowej opieki zdrowotnej i spolecznej na rynku
cyfrowym. Biorgc pod uwage wrazliwy charakter danych medycznych, ktére moga by¢ przechowywane na takich kartach e-
zdrowia, nalezy zapewni¢ solidng ochrong prywatnosci.
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