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Parlament Europejski,

uwzgledniajac komunikat Komisji z dnia 25 kwietnia 2018 r. w sprawie umozliwienia
transformacji cyfrowej opieki zdrowotne;j i spolecznej na jednolitym rynku cyfrowym,
wzmacniania pozycji obywateli i budowania zdrowszego spoteczenstwa
(COM(2018)0233),

uwzgledniajac komunikat Komisji z dnia 30 kwietnia 2004 r. zatytutowany ,,e-Zdrowie
— poprawa opieki zdrowotnej dla obywateli europejskich: plan dziatania w europejskim
obszarze e-zdrowia” (COM(2004)0356),

uwzgledniajac dokument roboczy stuzb Komisji z dnia 21 grudnia 2007 r. zatytutowany
»Plan dziatania dotyczacy inicjatywy rynkow pionierskich w dziedzinie e-zdrowia”,
zatacznik I do komunikatu ,,Inicjatywa rynkow pionierskich dla Europy”
(COM(2007)0860 final, SEC(2007)1730),

uwzgledniajac zalecenie Komisji z dnia 2 lipca 2008 r. w sprawie transgraniczne;j
interoperacyjnosci systemow elektronicznych kart zdrowia (zawarte w dokumencie
C(2008)3282)',

uwzgledniajac komunikat Komisji z dnia 4 listopada 2008 r. w sprawie korzysci
telemedycyny dla pacjentéw, systemoéw opieki zdrowotnej i spoteczenstwa
(COM(2008)0689),

uwzgledniajac komunikat Komisji z dnia 6 grudnia 2012 r. zatytutowany ,,Plan
dziatania w dziedzinie e-zdrowia na lata 2012-2020 — Innowacyjna opieka zdrowotna
w XXI wieku” (COM(2012)0736),

uwzgledniajac dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/1148 z dnia
6 lipca 2016 r. w sprawie srodkow na rzecz wysokiego wspolnego poziomu
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bezpieczenstwa sieci i systemow informatycznych na terytorium Unii!,

uwzgledniajac sprawozdanie specjalne nr 07/2019 Europejskiego Trybunatu
Obrachunkowego zatytutowane ,,Dziatania UE w zakresie transgranicznej opieki
zdrowotnej — ustanowiono ambitne cele, lecz konieczne jest usprawnienie zarzadzania”,

uwzgledniajac zalecenie Komisji (UE) 2019/243 z dnia 6 lutego 2019 r. w sprawie
europejskiego formatu wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej?,

uwzgledniajac dyrektywe Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca
2011 r. w sprawie stosowania praw pacjentow w transgranicznej opiece zdrowotne;j?,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem
danych osobowych 1 w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych, dalej: RODO)?,

uwzgledniajac konkluzje Rady z dnia 8 grudnia 2017 r. w sprawie zdrowia w
spoteczenstwie cyfrowym — dokonywanie postepow w zakresie innowacji w dziedzinie
zdrowia wykorzystujacych potencjat danych?,

uwzgledniajac pytanie do Komisji dotyczace umozliwienia transformacji cyfrowe;j
opieki zdrowotnej 1 spotecznej na jednolitym rynku cyfrowym, wzmacniania pozycji
obywateli 1 budowania zdrowszego spoteczenstwa (0-00042/2019 — B9-0062/2019),

uwzgledniajac art. 136 ust. 51 art. 132 ust. 2 Regulaminu,

uwzgledniajac projekt rezolucji Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia
Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci,

majac na uwadze, ze pojawienie si¢ nowych technologii stwarza zardwno szanse, jak i
wyzwania dla rozwoju lepszej opieki zdrowotnej; majac na uwadze, ze europejskie
systemy opieki zdrowotnej i spotecznej stoja przed powaznymi wyzwaniami w zwigzku
ze starzeniem si¢ spoteczenstwa, dtuzszym Srednim trwaniem zycia i utrzymujacym si¢
na niskim poziomie wskaznikiem urodzen, ktore to wyzwania powoduja obawy co do
stabilnosci przysztego swiadczenia opieki zdrowotnej; majac na uwadze, ze z drugiej
strony pojawianie si¢ nowych technologii stwarza nowe mozliwos$ci; majac na uwadze,
ze w tym konteks$cie potrzebne jest przesunigcie paradygmatu w stron¢ proaktywnych 1
dostosowujacych si¢ systemow opieki zdrowotnej, w ktorych gtdéwnym celem jest
utrzymanie zdrowia, a nie zarzadzanie chorobami;

majac na uwadze, ze wydatki na opicke zdrowotng szybko rosng i wynosza 9,6 %% PKB
w UE jako cato$ci; majac na uwadze, ze systemy ochrony zdrowia muszg
maksymalizowa¢ skutecznos$¢ 1 wydajnos¢ dostepnych, odpornych i stabilnych
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swiadczen zdrowotnych oraz majacej takie cechy opieki dtugoterminowej 1 zapewniac
sprawiedliwy dostgp do nich, a takze zapewnia¢ nowe ustugi odpowiednie do zmian
zachodzacych w spoteczenstwie, dbac o to, by $wiadczenie opieki niezaleznie od
rodzaju $wiadczenia 1 §wiadczeniodawcy przebiegato w sposob niezaktocony, oraz
wprowadzac¢ usprawnienia istotne dla pacjentow 1 ich zmieniajacych si¢ 1 rosngcych
potrzeb w zakresie zdrowia i opieki, dobrostanu 1 jakosci zycia, z uwzglednieniem
roéznic miedzy pacjentami, jesli chodzi o dostep do internetu, umiejetnosci cyfrowe 1
kompetencje zdrowotne;

majac na uwadze, ze innowacyjne rozwigzania cyfrowe w dziedzinie opieki zdrowotnej
1 spotecznej mogg sprzyjac zapobieganiu chorobom i promowaniu zdrowego stylu
zycia, poprawiac jako$¢ zycia obywateli oraz utorowa¢ droge dla wydajniejszych
sposobow organizowania i $wiadczenia ustug opieki zdrowotnej i spoteczne;;

majac na uwadze, ze dane na temat zdrowia obywateli UE sg jednym z kluczowych
czynnikow transformacji cyfrowej 1 wymagaja $cistej ochrony przed ich uzyciem
niezgodnie z ich przeznaczeniem; majac na uwadze, ze pomi¢dzy panstwami
cztonkowskimi istniejg znaczne réznice w dostgpnosci danych, oraz majac na uwadze,
ze w zwigzku z brakiem interoperacyjnosci i fragmentacja rynkowa systeméw ochrony
zdrowia obywatele wcigz jeszcze nie moga w petni korzystac z jednolitego rynku
cyfrowego;

majac na uwadze, ze transformacja cyfrowa opieki zdrowotnej nie bedzie ograniczona
do szerszego wykorzystania mobilnych aplikacji zdrowotnych, lecz bedzie réwniez
obejmowac eksploracje danych, tj. analize wielkich zbioréw danych, stanowiaca
podstawe rozwoju sztucznej inteligencji (SI) oraz uczenia si¢ maszyn;

majac na uwadze, ze organizacja i $wiadczenie ustug zdrowotnych i opiekunczych leza
w gestii panstw cztonkowskich; majac na uwadze, ze Unia moze wspiera¢ wspotprace
migdzy panstwami czlonkowskimi w zakresie promocji zdrowia publicznego i
profilaktyki chordb oraz poprawy komplementarnosci ich ustlug zdrowotnych

W wymiarze transgranicznym, a takze wspiera¢ i umozliwia¢ badania naukowe 1 rozwoj
w dziedzinie inteligentnej opieki zdrowotnej w Europie;

majac na uwadze, ze oczekiwania pacjentow oraz ich potrzeby, jesli chodzi

0 monitorowanie stanu zdrowia, rosng, a wraz z nimi rosnie zapotrzebowanie na
upodmiotowienie obywateli pod wzgledem zdrowia za pomocg ustug ukierunkowanych
na uzytkownika oraz opracowywanie kolejnych rozwigzan ukierunkowanych na
profilaktyke, spersonalizowanych i dostosowujacych si¢, ktore umozliwig obywatelom
korzystanie z ustug zdrowotnych 1 interakcje ze stuzbg zdrowia;

majac na uwadze, ze w Swietle postepujacej cyfryzacji spoteczenstwa pacjenci,
opiekunowie, pracownicy stuzby zdrowia oraz potencjalnie wszystkie podmioty w
fancuchu opieki zdrowotnej beda coraz czesciej stawac przed wyzwaniami
polegajacymi na wykorzystywaniu technologii informacyjnej oraz cyfrowej
infrastruktury dokumentacji medycznej, co budzi obawy dotyczace bezpieczenstwa
danych osobowych i prywatnosci,

majac na uwadze, ze dane osobowe dotyczace zdrowia maja szczeg6lnie wrazliwy
charakter i powinny podlega¢ $cistym wymogom etycznym, a ich gromadzenie,
przetwarzanie, wykorzystywanie i przechowywanie powinno wymaga¢ §wiadomej



zgody obywateli;

majac na uwadze, ze najwazniejsze jest to, aby obywatele mieli zaufanie, Ze ich dane
osobowe dotyczace zdrowia sg gromadzone, przetwarzane, wykorzystywane i
przechowywane bezpiecznie 1 z zachowaniem poufnosci;

majac na uwadze, ze wdrazanie 1 stosowanie cyfrowych systemow w dziedzinie
zdrowia — np. stosowanie zaktualizowanej technologii, korzystanie z infrastruktury
wspierajacej transformacj¢ cyfrowg oraz wykorzystywanie elektronicznej dokumentacji
medycznej w $wiadczeniu opieki zdrowotnej — znajdujg si¢ na réznych etapach

w poszczegbdlnych panstwach cztonkowskich;

majac na uwadze, ze w pi§mie okreslajacym zadania skierowanym do komisarza do
spraw zdrowia uj¢to utworzenie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia,
aby promowa¢ wymiang danych na temat zdrowia i wspiera¢ badania nad nowymi
strategiami profilaktycznymi, a takze terapiami, lekami, wyrobami medycznymi 1
skutkami dla zdrowia;

majac na uwadze, ze nauka, badania naukowe 1 innowacje odgrywajg istotng rol¢ pod
wzgledem konkurencyjnos$ci i odpornosci Europy; majac na uwadze, ze olbrzymie
postepy w dostepnosci danych i mocy obliczeniowej stymulujg inicjatywy badawcze
majace na celu zrozumienie chordb i stanéw klinicznych, zapobieganie im i ich
leczenie; majac na uwadze, ze techniki zarzagdzania danymi mogg pomoc w ustaleniu
niedobordéw, zagrozen, tendencji i wzorcOw w zakresie opieki w sposdb uzupetniajacy
lub bardziej skuteczny;

majac na uwadze, ze osoby nalezace do nizszych warstw spotecznych zwykle maja
wieksze potrzeby zdrowotne, a takze sg bardziej narazone na wykluczenie w wyniku
transformacji cyfrowej opieki zdrowotnej;

Uwagi ogolne

1.

z zadowoleniem przyjmuje komunikat Komisji w sprawie umozliwienia transformacji
cyfrowej opieki zdrowotnej 1 spotecznej na jednolitym rynku cyfrowym, ktéry ma na
celu promowanie zdrowia, profilaktyke i1 kontrol¢ chorob, pomoc w spetieniu
niezaspokojonych potrzeb obywateli, a takze umozliwienie poprawy stabilnosci
systemoOw opieki zdrowotnej oraz utatwienie obywatelom rownego i przystepnego
cenowo dostgpu do opieki charakteryzujacej si¢ wysoka jakosciag dzigki sensownemu
zastosowaniu innowacji cyfrowych;

zauwaza, ze chociaz cyfrowa opieka zdrowotna odznacza si¢ duzym potencjatem, nadal
wystepuje w tym zakresie wiele nierozwigzanych problemow w odniesieniu do
prywatnosci 1 bezpieczenstwa;

podkresla, ze aby w petni wykorzysta¢ potencjat narzedzi cyfrowej opieki zdrowotne;,
nalezy w pierwszym rzg¢dzie wdrazac¢ elementy tej opieki z pelnym uwzglednieniem
ochrony danych, bezpieczenstwa i doktadnosci oraz w sposob zaspokajajacy potrzeby
pacjenta;

przypomina, ze transformacje¢ cyfrowa opieki zdrowotnej i spotecznej na jednolitym
rynku cyfrowym nalezy poprzedzi¢ przestrzeganiem unijnych przepisow w dziedzinie
ochrony danych osobowych;



10.

uwaza, ze dzialania zaproponowane przez Komisje mogg nie tylko przyczyni¢ si¢ do
zapewnienia obywatelom europejskim bardziej ukierunkowanej na profilaktyke,
spersonalizowanej 1 dostosowujacej si¢ opieki zdrowotnej, wzmocnienia efektywnosci,
stabilnos$ci i odpornosci systemow opieki zdrowotnej i spotecznej w Europie oraz
rownego dostepu do nich, ale réwniez do pobudzenia wzrostu 1 wspierania przemystu
europejskiego w tej dziedzinie, w szczego6lnosci dzigki maksymalizacji potencjatu
jednolitego rynku cyfrowego w wyniku rozpowszechnienia na wiekszg skale produktow
1 ushug cyfrowych w dziedzinie opieki zdrowotnej i spolecznej, a takze wdrozeniu
nowych ustug, zwlaszcza dla obszaro6w izolowanych i niedostepnych, ktore obecnie nie
dysponujg wystarczajacym personelem medycznym i1 wystarczajacymi ustugami w tym
zakresie;

jest zdania, ze transformacja cyfrowa opieki zdrowotnej i spotecznej musi wspiera¢
ustugi skoncentrowane na obywatelu, a takze upodmiotowi¢ obywateli, aby odgrywali
oni bardziej aktywna role w zapobieganiu chorobom i promowaniu zdrowia, w tym w
ustugach opieki zdrowotnej 1 spotecznej, co begdzie stanowi¢ odpowiedz na potrzeby
obywateli; jest rowniez zdania, ze taka transformacja powinna umozliwi¢, za zgoda
pacjenta, wymian¢ informacji migedzy pracownikami stuzby zdrowia — zgodnie z
odpowiednimi ramami unijnymi w zakresie ochrony danych — w zakresie dokumentacji
pacjentow, recept elektronicznych, wynikow analiz laboratoryjnych, obrazowania
medycznego 1 kart informacyjnych z leczenia szpitalnego; podkresla przy tym, ze nie
moze si¢ to odbywac z lekcewazeniem potrzeb pacjentow, ktdrzy nie sg w stanie
nadazy¢ za transformacja cyfrowa; podkresla rowniez, ze cyfrowa opieka zdrowotna nie
powinna otwiera¢ drogi do opieki zdehumanizowanej;

jest przekonany, ze niezbedne jest zapewnienie kluczowej roli organizacji 1 sieci
obywatelskich oraz systemow publicznej opieki zdrowotnej w zarzadzaniu i
ksztaltowaniu polityki w zakresie cyfrowej opieki zdrowotnej i spolecznej na szczeblu
regionalnym, krajowym 1 europejskim; podkresla w tym kontekscie znaczenie
wspolpracy 1 wzajemnego powigzania baz danych zaktadéw opieki zdrowotne;;

uwaza, ze publiczne systemy opieki zdrowotnej sg organami, ktore sg najlepiej
przygotowane do zarzadzania gromadzeniem, anonimizacja i pseudonimizacja,
utrzymywaniem 1 wykorzystywaniem danych dotyczacych zdrowia lub nadzoru nad
nimi, przy jednoczesnej ochronie prywatnosci pacjentow, a takze efektywnosci,
dostgpnosci 1 stabilnos$ci sektora zdrowia 1 opieki; uwaza, ze anonimizacja 1
pseudonimizacja umozliwiaja wykorzystywanie danych wrazliwych do badan w
dziedzinie zdrowia, przy czym techniki pseudonimizacji umozliwiajag ponowng
identyfikacje osob, ktorych dane dotycza, w przypadku zagrozenia dla ich zdrowia;
wzywa Komisje do wspierania projektow majacych na celu rozwijanie tych technik oraz
technologii potrzebnych do tworzenia syntetycznych danych stuzacych do trenowania
algorytmow SI;

podkresla, Ze poddane anonimizacji i pseudonimizacji dane dotyczace zdrowia moga
by¢ wykorzystywane do badan naukowych w dziedzinie zdrowia, do wdrazania polityki
zdrowotnej opartej na dowodach oraz do lepszego zrozumienia chordb i wczesnego
wykrywania zdarzen, ktére zagrazaja zdrowiu publicznemu, przy poszanowaniu zasad
dotyczacych poufnosci danych pacjenta;

podkresla, ze konieczny jest wniosek Komisji dotyczacy wymiany informacji i
zarzadzania danymi, aby zaradzi¢ konsekwencjom dla krajowych systemow opieki



zdrowotnej;

Potrzeba zapewnienia dostepu do danych osobowych dotyczgcych zdrowia oraz wymiany
tych danych przy scislym przestrzeganiu przepisow RODO
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podkresla, ze obywatele maja prawo dostepu do swoich danych osobowych
dotyczacych zdrowia i1 do ich dalszego udostepniania zgodnie z RODO w celu
uzyskania lepszej opieki zdrowotnej oraz moga oczekiwac, ze dane te beda
udostepniane na czas 1 w formacie przystepnym dla niespecjalistow; zauwaza, ze
przyjete niedawno RODO wzmacnia prawo pacjentow do dostepu do informacji
dotyczacych aspektow ich stanu zdrowia oraz do ochrony prywatnosci; zauwaza, ze
celem opieki zorientowanej na pacjenta jest poprawa zdrowia obywateli oraz ze krajowe
systemy opieki zdrowotnej muszg gwarantowac taka opieke z mysla o dobru ogo6tu;

uwaza, ze ze wzgledu na wrazliwy charakter danych dotyczacych zdrowia, wymagane
sg specjalne srodki w celu uniknigcia nie tylko cyberatakdw, lecz takze niewtasciwego
wykorzystania takich danych przez stuzby publiczne;

przyznaje, ze z wykorzystaniem danych z sektora zdrowia 1 opieki wiazg si¢ istotne
interesy gospodarcze; wzywa w zwiazku z tym Komisj¢ i panstwa cztonkowskie do
jasnego zdefiniowania obowigzkoéw w zakresie zarzadzania danymi ;

wyraza ubolewanie, ze obecnie wielu obywateli w Europie ma ograniczony
elektroniczny dostep do swoich danych osobowych dotyczacych zdrowia lub nie ma
takiego dostepu, w szczego6lnosci w przypadku transgranicznego swiadczenia opieki
medycznej;

wzywa Komisj¢, aby nadal poprawiata cyberbezpieczenstwo, zmniejszajac tym samym
ryzyko naruszenia prywatnosci i nieuprawnionego wykorzystywania danych
dotyczacych zdrowia w calej Unii;

zgadza si¢ z Komisjg, ze obywatele powinni mie¢ bezpieczny dostep do pelnego
elektronicznego rekordu wtasnych danych dotyczacych zdrowia oraz powinni zachowaé
kontrolg nad swoimi danymi dotyczacymi zdrowia 1 by¢ w stanie w bezpieczny sposob
udostgpniac je upowaznionym stronom, przy czym zgodnie z prawodawstwem

w zakresie ochrony danych nalezy zakaza¢ nieupowaznionego dostepu do tych danych;

wzywa Komisj¢, aby nadal propagowala wspotpracg migdzy organami ochrony zdrowia
panstw cztonkowskich w celu przytaczenia si¢ do europejskiej infrastruktury ustug
cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia, aby rozszerzy¢ jej wykorzystanie, tak by
obejmowato interoperacyjnos¢ systemoéw dokumentacji elektronicznej panstw
cztonkowskich dzigki wsparciu opracowania i przyjecia europejskiego formatu
wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej — z uwzglednieniem wielojezycznosci
w UE, a takze uzytkownikow z niepetnosprawnosciami, zwlaszcza w sytuacji gdy
pacjenci korzystaja z transgranicznej opieki medycznej — ktéra to dokumentacja w
interesie pacjentow powinna obejmowac jak najbardziej kompleksowe informacje o ich
stanie zdrowia;

podkresla, jak wazne jest monitorowanie stosowania RODO w kontekscie opieki
zdrowotnej oraz stosowania rozporzadzenia w sprawie identyfikacji elektroniczne;j i
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ushug zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewnetrznym!;

wzywa Komisj¢ 1 panstwa czlonkowskie do wymiany najlepszych praktyk w zakresie
dzielenia si¢ danymi dotyczacymi zdrowia, takimi jak juz dostepne dane dotyczace
leczenia, ustug profilaktycznych lub badan naukowych — przy czym nalezy ktas¢ silny
nacisk na ochrong prywatnosci obywateli — a takze do opracowania na szczeblu
europejskim norm i1 wzajemnie uznawanych systeméw certyfikacji/akredytacji, w tym
w zakresie bezpieczenstwa danych i kontroli bezpieczenstwa;

wzywa organy ds. ochrony zdrowia z panstw cztonkowskich, by wykorzystywaty
instrumenty finansowe UE, takie jak europejskie fundusze strukturalne i inwestycyjne
oraz Europejski Fundusz na rzecz Inwestycji Strategicznych, w celu wprowadzenia
interoperacyjnej elektronicznej dokumentacji medycznej na szczeblu krajowym 1
regionalnym — co umozliwi obywatelom dostep do ich wtasnych danych dotyczacych
zdrowia — oraz inwestowania w budowe solidnej 1 niezawodnej infrastruktury
wspierajacej transformacj¢ cyfrowa i przyczyniajacej si¢ do zmniejszenia przepasci
cyfrowej migdzy wszystkimi panstwami czlonkowskimi; apeluje, by korzysci ptynace
z informatyzacji i transformacji cyfrowej dokumentacji medycznej przyczynity si¢ do
poprawy dostgpnosci 1 jakosci opieki lekarskiej zarowno na obszarach miejskich, jak i
wiejskich;

wzywa Komisje 1 panstwa cztonkowskie, by popieraty projekty, ktore wykorzystuja
dane rzeczywiste, oraz opracowaty kryteria dotyczace jako$ci danych gromadzonych

w Srodowisku niekontrolowanym, aby dane rzeczywiste pomagaly osigga¢ korzystne
efekty zdrowotne; ponadto wzywa w tym kontek$cie Komisj¢, by opracowala wytyczne
promujace wtorne wykorzystanie danych w badaniach naukowych oraz zapewnita
sprawiedliwy, przejrzysty i niedyskryminujacy dostep do danych w calej Europie;

apeluje do Komisji 1 panstw cztonkowskich o wykorzystywanie danych rzeczywistych
przy podejmowaniu decyzji regulacyjnych w sprawie lekoéw, w celu uzupetnienia
dowodow pozyskanych z randomizowanych badan klinicznych z grupa kontrolna;

apeluje do Komisji o zainicjowanie ogolnoeuropejskiej refleksji na temat etycznych
aspektow transformacji cyfrowej opieki zdrowotnej 1 spolecznej, z czynnym
zaangazowaniem obywateli 1 wszystkich innych podmiotow w tancuchu opieki
zdrowotnej, w celu opracowania standardow etycznych 1 przepisOw chronigcych prawa
obywateli, przy jednoczesnym zapewnieniu bezpieczenstwa badaczom i sektorowi
technologii medycznych, w szczegolnosci w odniesieniu do korzystania z danych
dotyczacych zdrowia oraz SI;

wzywa Komisje i panstwa czlonkowskie, by zadbaty o wprowadzenie odpowiedniego
szkolenia 1 o0 rozwdj umiejetnosci w zakresie prywatnos$ci i sSrodkow bezpieczenstwa,
ktoére sg zgodne z obowigzujacymi normami i technikami przetwarzania danych,

z mysla o osobach zajmujacych si¢ przetwarzaniem danych osobowych dotyczacych
zdrowia; ponadto wzywa Komisj¢ do zainicjowania ogélnoeuropejskiej kampanii
edukacyjnej na temat korzysci wynikajacych z udostgpniania danych dotyczacych

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 z dnia 23 lipca
2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej 1 ustug zaufania w odniesieniu do
transakcji elektronicznych na rynku wewnetrznym oraz uchylajace dyrektywe
1999/93/WE (Dz.U. L 257 z 28.8.2014, s. 73).



zdrowia oraz mechanizméw w tej dziedzinie, aby eliminowac btedne wyobrazenia oraz
wspiera¢ dziatania zaproponowane przez Komisj¢ w jej komunikacie dotyczacym
umozliwienia transformacji cyfrowej opieki zdrowotnej i spotecznej na jednolitym
rynku cyfrowym;

Zapotrzebowanie na lepszej jakosci dane dotyczgce zdrowia

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

uwaza, ze nalezy poprawi¢ jako$¢ danych dotyczacych zdrowia, znormalizowaé
zbieranie danych, propagowac interopercyjnos¢ europejskich rejestrow chorob 1
unowoczesni¢ analiz¢ danych z wykorzystaniem obliczen wielkiej skali i modelowania,
a takze zapewni¢ ochrone danych poufnych lub wrazliwych;

podkresla znaczenie ujednolicenia przepisoOw dotyczacych urzadzen opieki zdrowotnej,
takich jak urzadzenia z zakresu m-zdrowia i e-zdrowia, oraz zapewnienie w ten sposob
ich doktadnosci 1 precyzji w kontekscie danych;

apeluje do Komisji o ustanowienie platformy dla wiasciwych organow, jednostek
notyfikowanych oraz przemystu farmaceutycznego i przemystu technologii
medycznych w zwigzku ze stosowaniem rozporzadzenia w sprawie wyrobow
medycznych! w odniesieniu do leczenia cyfrowego oraz produktow taczonych, ze
zwrdceniem szczegdlnej uwagi na potrzeby przedsiebiorstw typu start-up oraz MSP;

wzywa Komisj¢, aby wzmogta skoordynowane dzialania europejskie stuzace wsparciu
bezpiecznej wymiany 1 lgczenia w praktyce danych genomowych i1 innych danych
dotyczacych zdrowia, co pozwolitoby poczyni¢ postepy w zakresie badan i
spersonalizowanej medycyny 1 w ten sposob okresli¢ najlepsze sposoby leczenia,

a jednocze$nie zapewni¢ petng zgodno$¢ z prawodawstwem w zakresie ochrony danych
1 zasadami etycznymi;

wzywa Komisj¢ wraz z panstwami cztonkowskimi i akredytowanymi instytucjami do
dalszego testowania konkretnych aplikacji stuzacych do odznaczajacej si¢ wysokim
poziomem bezpieczenstwa transgranicznej wymiany danych dotyczacych zdrowia na
potrzeby badan i polityki zdrowotnej, aby usprawni¢ profilaktyke, diagnostyke

1 leczenie chordb, tak by pomoc systemom opieki zdrowotnej sprosta¢ obecnym

1 przysztym wyzwaniom;

uwaza, ze postepujacy proces cyfryzacji daje okazj¢ do uruchomienia ambitnego
programu budowania zdolnosci z mys$la o obywatelach, poprawy dostepnosci opieki
lekarskiej, szczegolnie na obszarach wiejskich, oraz wzmocnienia mozliwosci
przemystu w dziedzinie technologii 1 innowacji z zakresu zdrowego starzenia si¢; uwaza
ponadto, Zze wspieranie rozwoju umiejetnosci sprzyjajacych upowszechnieniu

1 skutecznemu uzytkowaniu produktow 1 ustug z zakresu inteligentnej opieki

zdrowotnej ma zasadnicze znaczenie na wszystkich szczeblach tancucha wartos$ci

w opiece zdrowotnej (pacjenci, pracownicy stuzby zdrowia, organy regulacyjne,
platnicy 1 wladze);

jest zdania, ze zapewnienie adekwatnego do celu otoczenia regulacyjnego to element

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 1 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG (Dz.U.L 117 25.5.2017, s. 1).



32.

kluczowy dla ochrony zdrowia publicznego i zapewnienia dostepu do wysokiej jakosci
lekow; jest rowniez zdania, ze skuteczne wykorzystanie systemoéw informatycznych
poprawi skutecznos$¢ regulacji w calej Europie; apeluje w zwigzku z tym do Komisji

o optymalizacj¢ europejskich ram regulacyjnych w drodze harmonizacji projektow
regulacyjnych z zakresu telematyki, z naciskiem na jakos$¢ danych, interoperacyjnos¢
oraz wspolzalezno$¢ europejskich ram regulacyjnych;

jest przekonany, ze opracowanie wspolnych ram shuzgcych harmonizacji zbierania,
przechowywania i wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia w UE mogtoby
poprawi¢ jako$¢ badan oraz ustug zdrowotnych §wiadczonych obywatelom, a takze
utatwi¢ powszechny dostep do nich;

Zapotrzebowanie na lepsze narzedzia cyfrowe

33.

34.

35.

36.

37.

uwaza, ze nalezy lepiej promowac zdrowie, zapobiega¢ chorobom i $wiadczy¢
zintegrowane ustugi w oparciu o potrzeby obywateli, zwlaszcza w przypadku pandemii,
w czym gldwna role powinno odgrywac Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i
Kontroli Chorob (ECDC); wzywa do opracowania rozwigzan cyfrowych 1
dostosowanych narzedzi powigzanych z wigkszg wspotpraca miedzy panstwami
cztonkowskimi w celu unikni¢cia sytuacji, w ktorych pojawiaja si¢ niedobory lekdéws;

uwaza, ze narzgdzia cyfrowe w dziedzinie opieki zdrowotnej, takie jak informacje

0 pacjencie zapisane na karcie elektronicznej, mogg by¢ odpowiedzig na wyzwania
zwigzane z dostepem do informacji zdrowotnych i kompetencji zdrowotnych, ktére sa
niezbe¢dne do promocji zdrowia, lepszej profilaktyki chordb i skuteczniejszego
zarzadzania chorobami; uwaza, Ze narze¢dzia te, jesli sa tworzone przy udziale
wlasciwych pracownikow stuzby zdrowia, obywateli 1 uzytkownikéw koncowych oraz
sg zgodne z wszystkimi odpowiednimi przepisami, zapewniaja wigksza doktadno$¢ i
kompletnos$¢ informacji, utatwiajgc promocj¢ zdrowych nawykow i1 dziatan
profilaktycznych, a takze s3 pomocne przy podejmowaniu decyzji w kwestiach
zwigzanych ze zdrowiem 1 sprzyjaja przestrzeganiu przez pacjentow zasad leczenia;

podkresla, jak wazne w organizowaniu systemow opieki zdrowotnej 1 spoteczne;j jest
utrzymanie roli organow krajowych/regionalnych, w tym dzigki wykorzystaniu
rozwigzan i narzedzi cyfrowych, gdyz moga one znacznie poprawi¢ nie tylko jako$¢
oraz jednakowg dostepnos¢ 1 stabilnos$¢ ustug zdrowotnych, lecz takze stan zdrowia i
dobrostan obywateli, zwigkszajac rowniez upodmiotowienie pacjentow;

podkresla znaczenie zapewnienia pacjentom informacji i wspieranie ich

w podejmowaniu istotnych decyzji dotyczacych ich zdrowia; zauwaza, ze platformy
cyfrowe muszg by¢ tatwe w obstudze 1 dostepne cyfrowo oraz musza zapewniac
przystgpne informacje pacjentom i pracownikom stuzby zdrowia w wielu jezykach;

wzywa Komisje, aby wspierata cyfryzacje agencji regulacyjnych oraz dziatata wspdlnie
z odno$nymi podmiotami, zwtaszcza krajowymi systemami opieki zdrowotnej, w celu
wsparcia intensywniejszej wspotpracy transgranicznej i szerszego upowszechniania
modeli opieki opartych na srodowisku cyfrowym, modeli opieki domowej oraz
odpowiednich dla seniorow technologii wspomagajacych w gospodarstwie domowym,
oraz by robila to nie naruszajac kompetencji panstw cztonkowskich; uwaza w zwiazku
z tym, ze europejskie sieci referencyjne mogg by¢ doskonatym rozwigzaniem
pokazujacym, jak cyfrowa opieka zdrowotna moze przyczyniac si¢ do poprawy efektow
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39.
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zdrowotnych 1 dobrostanu ponad granicami, poniewaz tworzg one zaufane otoczenie,
w ktorym pracownicy stuzby zdrowia i pacjenci juz wspotpracuja i wymieniajg dane
dotyczace zdrowia ponad granicami, aby osiggac¢ swoje cele;

wzywa Komisj¢ 1 panstwa czlonkowskie, by dbaly o podwyzszanie kompetencji 1
umiejetnosci przez pracownikow stuzby zdrowia pod wzgledem gromadzenia,
analizowania 1 ochrony danych dotyczacych zdrowia, w tym przez okreslenie
wymogow dotyczacych programdéw nauczania w zakresie opieki zdrowotnej dla
pracownikow stuzby zdrowia, tworzenie centréw doskonatos$ci w dziedzinie szkolenia
przez cate zycie w zakresie okreslonych zbioréw umiejetnosci cyfrowych, zwiekszenie
wymiany dobrych praktyk w tej dziedzinie i rozwazenie zharmonizowania systemow
szkolenia, a takze budowanie zdolnos$ci organdow regulacyjnych do oceny produktow 1
ustug z zakresu inteligentnej opieki zdrowotnej w szybko ewoluujacym otoczeniu
technologicznym;

wzywa Komisj¢ do wspdtpracy z pafistwami czlonkowskimi oraz wlasciwymi wladzami
regionalnymi 1 lokalnymi w celu rozwijania sieci stuzgcych edukacji obywateli

w zakresie korzystania z cyfrowej opieki zdrowotnej, a tym samym utatwienia
powszechnego 1 réwnego dostepu do niej; jest zdania, ze aby osiggnac ten cel, nalezy
usprawni¢ interoperacyjno$¢ systemow oraz poprawi¢ umiej¢tnosci uzytkownikow, za
pomoca najwyzszych poziomow ochrony danych wrazliwych oraz narze¢dzi i
mechanizmoéw zapewnianych przez systemy publicznej opieki zdrowotnej;

wzywa Komisje i panstwa cztonkowskie do dopilnowania, aby wszystkie §rodki majace
na celu poprawe umiejetnosci cyfrowych obywateli, a takze ich dostgpu do danych
dotyczacych zdrowia oraz korzystania z tych danych, uwzgledniaty grupy

o szczegblnych potrzebach, takie jak obywatele w podesztym wieku, osoby wykluczone
ze spoteczenstwa informacyjnego i1 osoby z niepetnosprawnosciami;

uwaza, ze nalezy osiggna¢ wlasciwa z punktu widzenia obywateli rownowage, jesli
chodzi o wykorzystanie narzgdzi cyfrowych i1 bezposrednie konsultacje z pracownikami
stuzby zdrowia; uwaza ponadto, Ze bezpieczny dostep do danych dotyczacych zdrowia i
ich bezpieczna transgraniczna wymiana bylyby pozytywnym krokiem naprzaod,

uwaza, ze pacjenci powinni korzysta¢ z najbardziej aktualnych informacji na temat
lekow; wzywa w zwigzku z tym Komisje¢ do opracowania dalszych elektronicznych
informacji o produktach, w tym wykorzystania ulotek elektronicznych, w celu poprawy
skutecznos$ci regulacji 1 wzmocnienia pozycji pacjentOw w oparciu o aktualne
informacje na temat lekow;

wzywa Komisje, by pomagata panstwom cztonkowskim i wtadzom regionalnym
zwigksza¢ poziom wiedzy na temat innowacyjnych mozliwosci w obszarze zamowien
publicznych i inwestycji stuzacych transformacji cyfrowej publicznej opieki zdrowotnej
1 spotecznej, a takze pozyskiwaé publiczne 1 prywatne inwestycje w celu
rozpowszechnienia na wielkg skalg zintegrowanych i skoncentrowanych na pacjencie
ustug opieki opartych na srodowisku cyfrowym;

wzywa Komisje i panstwa cztonkowskie do wspierania rozbudowy pilotazowych i
demonstracyjnych projektow w dziedzinie inteligentnej opieki zdrowotnej, aby
przyspieszy¢ poprawe efektow uczenia si¢;
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apeluje do Komisji o zbadanie mozliwosci ustanowienia europejskiego osrodka
innowacji w dziedzinie inteligentnej opieki zdrowotnej w celu oceniania i promowania
inicjatyw w tej dziedzinie oraz o zapewnienie platformy dla wszystkich podmiotéw

w tancuchu opieki zdrowotnej z mysla o tworzeniu konsorcjow realizujacych ambitne
projekty na duza skalg;

apeluje do Komisji i panstw cztonkowskich o wspieranie wymiany najlepszych praktyk
oraz dowodow dostarczanych przez podmioty, ktore wczesnie przyjely innowacyjne
rozwigzania w zakresie opieki zdrowotnej, w szczegolnos$ci przez pelne wykorzystanie
projektoéw Interreg Europa oraz platformy na rzecz uczenia si¢ w zakresie polityki
funkcjonujacej w ramach tego programu;

apeluje do Komisji o state monitorowanie, poddawanie analizie porownawczej 1
wspieranie wymiany dobrych praktyk mi¢dzy panstwami cztonkowskimi i regionami,
aby stwarza¢ zachety do podejmowania skutecznych reform 1 sledzi¢ postepy na drodze
ku opartej na wartosciach opiece zdrowotnej 1 zréwnowazonym systemom opieki
zdrowotnej;

wzywa Komisj¢, aby pomogta panstwom cztonkowskim w tworzeniu i wdrazaniu
strategii ewentualno$ciowych na wypadek wszelkiej potencjalnej tymczasowej lub
statej niedostgpnosci danych zdrowotnych wynikajacej z wypadku lub ataku na
infrastrukture, systemy badZz oprogramowanie uzywane do gromadzenia, przetwarzania
lub przechowywania takich danych;

wspiera starania ECDC na rzecz opracowania strategii lepszego wykorzystania
istniejacych systemow informatycznych, wykorzystywania danych do kontroli
rozprzestrzeniania chorob zakaznych oraz pomocy panstwom cztonkowskim
w gromadzeniu 1 przetwarzaniu danych;

podkresla, ze udana transformacja cyfrowa opieki zdrowotnej bedzie wymagac silnego
przywddztwa politycznego, dtugoterminowej wizji i konsekwentnych inwestycji na
szczeblu zarowno krajowym, jak 1 europejskim;

wzywa Komisj¢ 1 panstwa czlonkowskie do ustalenia przejrzystego harmonogramu
planowanych zmian, ktére nalezy wdrozy¢ w celu stworzenia europejskiego systemu
cyfrowej opieki zdrowotnej, obejmujacego przeglady srodokresowe oraz wyznaczenie
celow do realizacji;

wzywa Komisj¢ 1 panstwa czlonkowskie do wdrozenia zalecen Komisji z lutego 2019 r.
w sprawie europejskiego formatu wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej;

wzywa Komisj¢, aby uwzglednita te zalecenia we wniosku w sprawie europejskiej
przestrzeni danych dotyczacych zdrowia;

0
(0] (0)

zobowigzuje swojego przewodniczacego do przekazania niniejszej rezolucji Radzie i
Komisji.



