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WPROWADZENIE

Europejska przestrzern danych dotyczgcych zdrowia (EHDS) to inicjatywa Unii
Europejskiej majgca na celu stworzenie zintegrowanego, interoperacyjnego systemu
wymiany danych zdrowotnych na terenie catej Europy. EHDS ma umozliwic¢ bezpieczny
i szybki dostep do danych zdrowotnych dla pacjentéow, medykow, sektora badawczo-
rozwojowego i innowatordw oraz instytucji odpowiedzialnych za ochrone zdrowia. EHDS
jest czescig szerszego projektu, ktérego celem jest stworzenie Europejskiej przestrzeni
danych (European Data Space), majgcej obejmowal rdzne sektory gospodarki.
W kontekscie zdrowia, EHDS ma nie tylko poprawi¢ dostep do danych zdrowotnych, ale
takze przyczyni¢ sie do rozwoju nowych technologii w medycynie, co ma prowadzi¢ do
szybszego wdrazania nowych ustug, lekéw i wyrobow medycznych, w tym
wykorzystujgcych nowoczesne technologie cyfrowe.

Celem raportu jest wskazanie, jaki wptyw EHDS bedzie mie¢ na polski system opieki
zdrowotnej i jakie dziatania podjg¢, by w petni wykorzystac¢ potencjat, jakie niesie zmiana
wynikajgca z obowigzkowej legislacji unijnej w obszarze gromadzenia, przetwarzania
i udostepniania danych zdrowotnych. Dotychczasowe doswiadczenia Polski
w odniesieniu do obszaru e-zdrowia (m.in. e-recepta czy aktywne wspottworzenie
platformy MyHealth@EU), a takze pozazdrowotne (m.in. wprowadzenie Elektronicznej
Platformy Ustug Administracji Publicznej, ePUAP) pokazujg zdolno$¢ do skutecznego
implementowania rozwigzan cyfrowych. Sukces tych projektéw stanowi dobry
prognostyk dla dalszych inicjatyw w zakresie e-zdrowia. Jednoczesnie wdrozenie EHDS
w Polsce niesie za sobg szereg wyzwan oraz wymaga przeprowadzenia licznych zmian,
zarowno w sferze organizacyjnej, legislacyjnej, jak i technologicznej, z uwzglednieniem
szczegolnych aspektow cyfryzacji oraz cyberbezpieczenstwa.

O skutecznosci ekosystemu Swiadczg jego poszczegdlni uczestnicy - w tym przypadku
wiasciciele i posiadacze danych i ich uzytkownicy. Polacy coraz czesSciej korzystajg
z ustug cyfrowych, w tym z rozwigzan e-zdrowia, takich jak telemedycyna czy aplikacje
zdrowotne. Rosnie takze zaufanie do cyfrowych metod zarzgdzania zdrowiem, m.in.
aplikacji zdrowotnych. Wycieki danych zdrowotnych, w konsekwencji atakéw hakerskich
czy bteddéw ludzkich, powodujg jednak, ze dyskusja o zasadnosci udostepniania danych
zdrowotnych jest bardzo gorgca. Cyberbezpieczenstwo stanowi nieodzowny
komponent skutecznej cyfryzacji ochrony zdrowia. Wskazano istniejgce luki oraz
podkreslono potrzebe wprowadzenia rygorystycznych standardéw ochrony danych,
ktére sg niezbedne do zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow i zaufania do systemu.
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Szczegbdlng uwage poswiecono polskiemu doswiadczeniu w zakresie pierwotnego
dostepu do danych oraz dalszym mozliwosciom diagnostyczno-terapeutycznym, jakie
rozporzgdzenie moze przynies¢ pacjentom. Zaprezentowano réwniez doswiadczenia
Polski w ksztattowaniu polityki zdrowotnej opartej na danych (ang. evidence-based),
podkreslajgc korzysci, ktére juz zostaty zrealizowane dzieki istniejgcym systemom
gromadzenia i analizy danych. Podobnych korzysci nalezy oczekiwa¢ w odniesieniu do
wykorzystania danych zdrowotnych na potrzeby badawczo-rozwojowe i kreowania
innowacyjnych rozwigzan. Beneficientami tego rozporzadzenia bedzie przemyst
farmaceutyczny, osrodki badan klinicznych, Swiadczeniodawcy, producenci wyrobéw
medycznych, a takze inne firmy dziatajgce w branzy szeroko pojetego zdrowia -
a finalnie wszyscy odbiorcy produktéw i ustug wytwarzanych przez te podmioty.
Jednoczesnie nie nalezy bagatelizowac¢ ryzyka wynikajgcego z réznorodnosci zrodet
danych oraz licznych ich dostawcéw - skutkujgcego brakiem interoperacyjnosci
i fragmentaryzacjg systemu. Wskazano na potrzebe ujednolicenia systemu
gromadzenia, kodowania i raportowania danych przez wszystkich posiadaczy danych.

Stoimy na poczatku drogi do petnego wdrozenia rozporzgdzenia EHDS i osiggniecia
w pelni dziatajgcej przestrzeni danych zdrowotnych. Narzucenie wiasciwego tempa,
pozwalajgcego Polsce nie zosta¢ w tyle tych przemian, nalezy przede wszystkim do
Ministerstwa Zdrowia i podlegajgcych mu instytucji - w tym Centrum e-Zdrowia, ktére
petni role organu ds. e-zdrowia. Autorzy i zaproszeni eksperci na podstawie swoich
doswiadczen i wiedzy wskazali na kluczowe aspekty projektowania i wdrazania EHDS
w Polsce. Zaprezentowane opinie zawierajg cenne wskazowki na temat wykonalnosci,
uzytecznosci oraz trwatosci zmian, ktore niesie ze sobg EHDS. Niniejszy raport ma na
celu wzbogacenie debaty publicznej o ekspercki gtos, ktéry bedzie fundamentem
dalszych prac nad skutecznym wdrozeniem Europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia w Polsce, z korzysScig dla wszystkich uczestnikow systemu ochrony
zdrowia
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REKOMENDAC]JE

ZARZADZANIE

LEGISLACJA

CYFRYZACJA

EDUKACJA

Wspétpraca Interesariuszy:

Zainicjowanie dialogu miedzy przedstawicielami pacjentéw, pracownikami
medycznymi, podmiotami dziatajgcymi w sektorach farmaceutycznym,
wyrobow medycznych i ustug zdrowotnych i badaczami.

Wspétpraca Miedzyresortowa:

Zapewnienie Scistej wspotpracy miedzy kluczowymi resortami, takimi jak
Ministerstwo Zdrowia, Ministerstwo Cyfryzacji oraz Ministerstwo Nauki
i Szkolnictwa Wyzszego oraz podlegtymi im agencjami.

Miedzynarodowa Wymiana Doswiadczen:
Nawigzanie i utrzymanie Scistej wspotpracy miedzynarodowej z krajami, ktore
majq juz doswiadczenie w wtdrnym wykorzystywaniu danych zdrowotnych (np.
Dania, Francja, Finlandia), aby przenosi¢ sprawdzone rozwigzania i praktyki do
krajowego systemu.

Dostosowanie Ram Prawnych:

Przygotowanie odpowiednich zmian legislacyjnych oraz dostosowanie
obowigzujacych przepiséw do nowych wymagan z umozliwieniem konsultagji
projektéw zmian legislacyjnych z kluczowymi interesariuszami zmian.

Ustanowienie Organéw Regulacyjnych:

Powotanie organu ds. dostepu do danych zdrowotnych, ktéry bedzie
odpowiedzialny za regulowanie wtérnego wykorzystywania danych
zdrowotnych, zapewniajgc transparentnosc i zgodnosc z przepisami.

Upowszechnianie Elektronicznej Dokumentacji Medycznej:

Przyspieszenie wdrazania elektronicznej dokumentacji medycznej (EDM) oraz
wspieranie standaryzacji jej interoperacyjnosci i formatu danych medycznych.

Cyberbezpieczenstwo i Transparentnos¢:

Zapewnienie wysokiego poziomu bezpieczenstwa danych zdrowotnych oraz
transparentnosci procesu na kazdym jego etapie.

Edukacja i Podnoszenie Kompetencji:

Opracowanie i wdrozenie modutdéw edukacyjnych i strategii komunikacji
dostosowanych do rdéznych interesariuszy, ktére zwiekszg ich kompetencje
w zakresie gromadzenia, przetwarzania i zarzadzania danymi zdrowotnymi.

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
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STRESZCZENIE ZARZADCZE

Raport dotyczacy wdrazania Europejskiej przestrzeni danych dotyczgcych zdrowia
(EHDS) w Polsce przedstawia analize wptywu nowego rozporzgdzenia Unii Europejskiej
na polski system opieki zdrowotnej. EHDS ma na celu stworzenie zintegrowanego,
interoperacyjnego systemu wymiany danych zdrowotnych, ktéry umozliwi bezpieczny
i szybki dostep do informacji medycznych dla pacjentéw, lekarzy, tworcéw nowych
produktéw i ustug, badaczy oraz instytucji ochrony zdrowia. Polska posiada silne
fundamenty do implementacji EHDS, ale wdrozenie tego systemu wymaga licznych
zmian  organizacyjnych, legislacyjnych, technologicznych oraz w  zakresie
cyberbezpieczenstwa.

Raport podkresla korzysci, jakie przyniesie EHDS, takie jak poprawa jakosci opieki
zdrowotnej, wsparcie dla badan naukowych, rozwdj innowacyjnych lekéw, wyrobdw
medycznych i ustug oraz bardziej efektywna polityka zdrowotna oparta na danych.
Jednoczes$nie zwraca uwage na wyzwania zwigzane z réznorodnoscig zrédet danych,
fragmentaryzacjg systemow oraz koniecznoscig zapewnienia interoperacyjnosci
i bezpieczenstwa danych. Wspdtpraca miedzysektorowa, ujednolicenie ram prawnych
oraz podniesienie kompetencji cyfrowych personelu medycznego sg kluczowe dla
sukcesu wdrozenia EHDS w Polsce.

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
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Czym bedzie Europejska przestrzen danych
dotyczacych zdrowia?
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Europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia (ang. European Health Data Space,
EHDS) jest unijng inicjatywa, ktorej celem jest uregulowanie procesu przeptywu danych
zdrowotnych. Dane zdrowotne stanowig strategiczny zasob, do ktérego dostep pozwala
na skuteczniejsze diagnozowanie i leczenie. Jak wynika z szacunkow, oszczednosci
z lepszego dostepu i wymiany tych danych na przestrzeni dziesieciu lat mogg wynosic
nawet 5,5 mld euro, a 0szczednosci z tytutu lepszego ich wykorzystania dla potrzeb badan,
innowadji i polityk zdrowotnych moga wynosi¢ nawet 5,4 mild euro. Dodatkowo, rynek
cyfrowych rozwigzan w zdrowiu rocznie rosnie o 20-30% [1].

EHDS ma zapewnic¢ pacjentom lepszy dostep cyfrowy do danych na temat ich zdrowia,
a takze zapewni¢ mozliwos¢ ich udostepnienia personelowi medycznemu z kazdego
miejsca w Unii. Zgodnie z zatozeniami polityki ,Droga ku cyfrowej dekadzie”, do 2030 r.
wszyscy obywatele Unii majg mie¢ dostep do swojej elektronicznej dokumentagji
medycznej [2]. Pozwoli to na podejmowanie lepszych decyzji na temat diagnozy i leczenia,
ograniczy konieczno$¢ powtarzania badan, a w konsekwencji podniesie jakosc¢
i efektywnos$¢ opieki nad pacjentem.

Celem regulacji jest rowniez okreslenie zasad dostepu do zanimizowanych Iub
pseudonimizowanych danych zdrowotnych dla celéw badawczych, szybszych innowacji
w zdrowiu i prowadzenia polityki opartej na danych. Wypracowanie odpowiednich ram
prawnych i instytucjonalnych ma umozliwi¢ dostep do danych zdrowotnych
z poszanowaniem prawa wiasnosci do danych, regulacji dotyczgcych dostepu do danych
i w sposéb zapewniajacy cyberbezpieczenstwo. Uregulowanie warunkéw dostepu do
danych zdrowotnych przez badaczy, innowatorow i regulatoréw ma umozliwic
przyspieszenie procesu opracowywania nowych terapii, lepiej dopasowanych do potrzeb
pacjentdw, a takze rozwigzan cyfrowych. Pozwoli rowniez prowadzi¢ polityke zdrowotng
wspierajgcg rezyliencje europejskich systemdw zdrowotnych na kryzysy zdrowotne.

<&

Elektroniczne
rekordy zdrowotne

0

Dane zdrowotne z aplikacji
i wyrobéw medycznych

Lepsza diagnoza
i leczenie: Przekazanie pacjentom
kontroli nad wiasnymi
- poprawa danymi zdrowotnymi
bezpieczenstwa
- ciggtosc opieki
- podniesienie Umozliwienie persone-
lowi medycznemu do-
stepu do odpowiednich
danych zdrowotnych

Wsparcie regulatoréw
w dostepie do odpo- Lepsza polityka
zdrowotna, wieksze

wiednich danych zdro-

wotnych .. , . ,
y mozliwosci badan

Umozliwienie dostepu | InlueseEd]l

do danych zdrowo-
tnych dla badaczy oraz
innowatoréw

wydajnosci ochrony
zdrowia

Dane zdrowotne
w rejestrach

Zrédto: https://www.european-health-data-space.com
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danych

a

zostaty formalnie

zainicjowane w 2022 roku, a w marcu 2024 roku Parlament Europejski i Rada
osiggnety porozumienie dotyczgce wniosku Komisji. Kolejnym krokiem legislacyjnym
jest przyjecie ostatecznej tresci rozporzgdzenia przez Rade, co jest planowane na
druga potowe 2024 roku. Na mocy rozporzadzenia, kazde panstwo cztonkowskie UE
bedzie zobowigzane w okresie od 2 do 6 lat do przygotowania krajowej infrastruktury
w kontekscie transgranicznego dzielenia sie danymi dotyczgcymi zdrowia.

3 MAJA 2022

6 GRUDNIA 2023

13 GRUDNIA 2023

15 MARCA 2024

24 KWIETNIA 2024

Propozycja tresci rozporzgdzenia EHDS

Uzgodnienie stanowiska Rady w sprawie EHDS

Zgoda Parlamentu na negocjacje miedzyinstytucjonalne w sprawie EHDS

Porozumienie Rady i Parlamentu w kwestii utworzenia EHDS

Przyjecie regulacji dotyczgcych EHDS przez Parlament

Rozporzadzenie ma wspiera¢ admini-
strowanie  danymi  zdrowotnymi  na
poziomie krajowym i unijnym, a takze
regulowac pierwotne i wtérne wykorzy-
stanie danych dotyczgcych  zdrowia.
Powodzenie wdrozenia EHDS zalezy od
zapewnienia bezpiecznego dostepu do
danych z zachowaniem wytycznych okre-
Slonych w dokumentach dotyczgcych
bezpieczenstwa danych. Dane dotyczace
zdrowia stanowig ,szczegdlng kategorie
danych” i zapewniono im szczegdlng
ochrone poprzez ustanowienie dodatko-
wych zabezpieczen przy ich przetwarzaniu.
Rozporzgdzenie  uwzglednia  przepisy
rozporzgdzenia o ochronie danych (RODO)
[3], ustawy o zarzadzaniu danymi [4],
ustawy o danych [5] oraz dyrektywy
w sprawie sieci i systemow informaty-
cznych [6].

l—l

Pierwotne wykorzystywanie
elektronicznych danych dotycza-
cych zdrowia - dostep o0soéb
fizycznych do ich elektronicznych
danych  osobowych  dotyczgcych
zdrowia i kontrola nad nimi
w konteks$cie opieki zdrowotne;.

Wtérne wykorzystywanie
elektronicznych danych dotycza-
cych zdrowia - dostep do danych
zdrowotnych  dla celéw, ktore
przyniostyby korzysci spoteczenstwu,
takich  jak  badania  naukowe,
innowacje, ksztattowanie polityki,
bezpieczeistwo pacjentéw, medy-
cyna personalizowana, statystyka
publiczna lub dziatania regulacyjne.

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
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Badania prowadzone na respondentach unijnych w formie konsultacji publicznych
[71 wskazaty na poparcie dziatan prowadzacych do realizacji celéw okreslonych
w EHDS. Znaczgca czes$¢ respondentéw popiera dziatania promujgce kontrole oséb
fizycznych nad wiasnymi danymi dotyczgcymi zdrowia, czy tez utatwiajgce
transgraniczne Swiadczenie opieki zdrowotnej. Respondenci badania ,Assessment of
the EU Member States rules on health data in the light of GDPR” (Ocena przepiséw
panstw cztonkowskich UE w zakresie danych dotyczgcych zdrowia w Swietle RODO)
w znakomitej wiekszosci potwierdzili, ze umieszczenie danych dotyczgcych zdrowia
w przestrzeni danych osobowych Iub na portalu dla pacjentow utatwia
przekazywanie danych miedzy Swiadczeniodawcami, a brak takich mozliwosci
podnosi koszty opieki zdrowotnej, opdznia diagnoze i leczenie [8]. Wysokie poparcie
dotyczy rdéwniez dziatan na rzecz wtdérnego wykorzystania danych dotyczgcych
zdrowia.

Podstawg skutecznego wdrozenia EHDS jest zaufanie. W rozporzadzeniu
wiele miejsca poswiecono zagadnieniom dotyczgcym bezpieczenstwa
systemdéw gromadzenia danych dotyczgcych zdrowia, w tym obowigzkowi
ich certyfikacji. Rozporzgdzenie okresla, ze wtérne wykorzystanie danych
mozliwe jest wylgcznie w okreslonych celach, na podstawie zezwolenia
wydanego przez odpowiedni organ. Okreslono zasady, co mozna i czego
nie wolno robic¢ z danymi - na przyktad nie mogg by¢ wykorzystane do
podejmowania decyzji szkodzgcym osobom fizycznym. Przetwarzanie
danych moze odbywac sie wytgcznie w Srodowiskach spetniajgcych wysokie
standardy prywatnosci i cyberbezpieczenstwa. Na potrzeby wtdrnego
wykorzystania udostepniane sg dane zanonimizowane, a w uzasadnionych
warunkach pseudonimizowane. Wszystkie opisane w rozporzadzeniu kroki
majg na celu budowanie zaufania spotecznego do EHDS.

@ Dotychczasowe doswiadczenia w obszarze
wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia

EHDS stanowi rozszerzenie rozwigzan stosowanych w ramach sieci e-Zdrowia,
utworzonej na podstawie dyrektywy w sprawie opieki transgranicznej [9]. Platforma
MyHealth@EU aktualnie obstuguje dwie podstawowe ustugi - e-recepte oraz
skrocong karte zdrowia pacjenta. Polska wdrozyta to rozwigzanie jako jeden
z kilkunastu krajow unijnych. Zgodnie z planami, do 2025 roku wszystkie kraje unijne
majg dotgczy¢ do tej platformy. Udziat krajow unijnych w sieci dotychczas miat
charakter dobrowolny, co przektadato sie na jego ograniczong skutecznosc
i powolnos$¢ wdrozenia.

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -

CZY POLSKA JEST GOTOWA NA WDROZENIE ROZPORZADZENIA? 08
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MyHealth@EU - infrastruktura transgraniczna do pierwotnego wykorzystywania
elektronicznych danych dotyczagcych zdrowia utworzona przez potgczenie

krajowych punktow kontaktowych ds.

e-zdrowia.

HealthData@EU - infrastruktura

tgczaca

e-zdrowia i centralnej platformy

krajowe punkty kontaktowe

ds. wtérnego wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia

i centralng platforme.

Dziatania na rzecz rozwoju e-zdrowia
i wtornego wykorzystania  danych
dotyczgcych zdrowia sg finansowane
w ramach réznych instrumentéw, w tym
ponad 800 min euro w ramach aktualnie
realizowanych programéw EU4Health,
~connecting Europe”, ,Horizon Europe”,
czy ,Digital Europe”. Ponadto kraje
cztonkowskie przeznaczyty 12 mld euro
w ramach Instrumentu na rzecz
Odbudowy i Zwiekszenia Odpornosci na
rozwdj e-zdrowia [10]. Mimo tych
dziatan, podstawe decyzji z zakresu
polityki ~ zdrowotnej  czesto  nadal
stanowig (w najlepszym razie) badania
prowadzone na niewielkich zbiorach
danych, ograniczone geograficznie lub
demograficznie. Dodatkowo, systemy
krajowe wypracowane w poszczegolnych
krajach réznig sie miedzy sobg i nie sg
spiete na poziomie unijnym. Wdrozenie
EHDS ma umozliwi¢ osiggniecie efektu
synergii w tym obszarze.

Wsréd roznych dziatann warto wymienié
wspoélny projekt na rzecz europejskiej
przestrzeni danych dotyczgcych zdrowia,
TEHDAS (ang. Towards the European
Health Data Space - Ku europejskiej
przestrzeni danych dotyczgcych zdrowia)
realizowany w latach 2021-23.

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
CZY POLSKA JEST GOTOWA NA WDROZENIE ROZPORZADZENIA?

W projekcie uczestniczyto 26  krajéw
europejskich - Polska nie byta wsrod
partneréw projektu, ale jedng z organizacji
zaangazowanych do grupy doradczej byto
Forum e-Zdrowia. W 2024 roku startuje
drugi etap tego projektu TEHDAS2, ktory
bedzie realizowany do 2026 roku i ma na
celu przede wszystkim upowszechnienie
wtornego  wykorzystania danych  [11].
W 2022 zainicjowano rdéwniez program
pilotazowy  HealthData@EU  dotyczacy
wtornego  wykorzystania danych [12].
W projekcie uczestniczy 17 organizadji
partnerskich, ale zadna nie reprezentuje
Polski. Centrum e-Zdrowia jest z Kkolei
partnerem dziatania Xt-EHR, zainicjowanego
pod koniec 2023 roku, ktérego celem jest
ustanowienie  wytycznych do  rozwoju
systemu elektronicznych rekordow
zdrowotnych [13].

Pandemia Covid-19 uwidocznita koniecznosc
przyspieszenia i scalenia dziatan na rzecz
zapewnienia bezpiecznego i pewnego
dostepu do danych dotyczgcych zdrowia nie
tylko na potrzeby diagnozowania i leczenia
indywidualnych pacjentéw, ale rowniez dla
celéw rozwoju innowacji i ksztattowania
polityki zdrowotnej. Hamulcem rozwoju jest
brak spdjnych i obligatoryjnych norm
w zakresie gromadzenia i przetwarzania
danych na poziomie catej Unii Europejskiej.
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Interoperacyjnos¢ - zdolnos¢ organizacji, jak rowniez aplikacji lub wyrobdéw
tego samego producenta lub réznych producentow do wspoétdziatania na rzecz
osiggniecia celow korzystnych dla wszystkich stron, w tym wymiany informacji
i wiedzy, za pomocg obstugiwanych przez nie proceséw.

Europejska  przestrzen ma  miec
charakter obligatoryjny, a dodatkowo
umozliwia¢ wymiane réznych rodzajéw
cyfrowych danych zdrowotnych, w tym
m.in. danych z rejestrow pacjentow,
elektronicznej dokumentacji medycznej,
danych  genomowych. Zapewnienie
interoperacyjnosci  systemoéw groma-
dzenia tych danych dotyczy¢ bedzie
réowniez producentow wyrobow
medycznych dziatajgcych w oparciu
O przepisy rozporzadzenia w sprawie

wyrobéw medycznych [14], a takze
systemow sztucznej inteligencji
wysokiego ryzyka (na mocy aktu

w sprawie sztucznej inteligencji [15]).
Jednoczesnie pandemia Covid-19
uwypuklita potrzebe zapewnienia
harmonizacji danych zdrowotnych na
potrzeby prowadzenia polityki
zdrowotnej. W tym kontekscie EHDS ma
wspiera¢ prace Urzedu ds. Gotowosci
i Reagowania na Stany Zagrozenia
Zdrowia (HERA).

@ Zalozenia koordynac;ji
w ramach EHDS

Zmiany dotyczace zarzadzania danymi
wprowadzane przez EHDS  dotyczg
zarowno szczebla krajowego jak i unijnego.
Czerpig z dobrych doswiadczehn pierwo-
tnego wykorzystania danych dotyczacych

zdrowia, zgromadzonych dzieki pracy
w sieci e-Zdrowia i przy tworzeniu
platformy MyHealth@EU.

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
CZY POLSKA JEST GOTOWA NA WDROZENIE ROZPORZADZENIA?

Budujg na sprawdzonych w trakcie
pandemii  Covid-19  rozwigzaniach,
rozszerzajgc zakres danych obejmowa-
nych pierwotnym wykorzystaniem i - co
chyba najistotniejsze dla wypracowania
powszechnych rozwigzan - wprowadza-
jgc obowigzek wspodtpracy dla wszystkich
panstw cztonkowskich. EHDS zaktada
utworzenie infrastruktury do wtdérnego
wykorzystania danych przez badaczy,

sektor publiczny, przemyst farma-
ceutyczny i producentow wyrobow
medycznych.

RADA DS. EUROPEJSKIE] PRZESTRZENI
DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA

Organem powotanym w celu utatwienia
wspotpracy i wymiany informacji ma by¢
Rada ds. Europejskiej Przestrzeni
Danych Dotyczacych Zdrowia. W sktad
Rady zgodnie z trescig rozporzadzenia
majg wejsS¢ przedstawiciele wysokiego

szczebla  organdéw ds. e-zdrowia
i organobw ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia ze wszystkich

panstw cztonkowskich. Posiedzeniom
Rady przewodniczy Komisja, ktéra ma
rowniez okresla¢ skitad, organizacje
i sposob dziatania.

Zadaniem Rady jest wspieranie panstw
cztonkowskich w koordynowaniu
praktyk organéw odpowiedzialnych za
e-zdrowie i za dostep do danych dla
celéw wtornego ich wykorzystania.
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Dodatkowo ma za zadanie usprawni¢ wspotprace miedzy krajami i wymiane poglagdow ze
wszystkimi zainteresowanymi stronami. Wazne zadanie Rady dotyczy wymiany informacji
dotyczacych zagrozen i incydentdw stwarzanych przez systemy elektronicznej dokumentacji
medycznej, a takze zagrozen i incydentdw zwigzanych z ochrong danych. Z uwagi na inne
procesy i procedury zwigzane z pierwotnym i wtornym wykorzystaniem danych przyjmuije
sie, ze Rada pracowac bedzie w podgrupach, w ktérych bedg odpowiednio reprezentowane
organy ds. e-zdrowia lub te ds. dostepu do danych dotyczgcych zdrowia.

@ Interesariusze EHDS

Podstawowg grupg interesariuszy sg pacjenci, ktérzy
wyrazajg zgode na udostepnianie swoich danych
zdrowotnych na potrzeby wykorzystania pierwotnego
oraz wtdrnego. Proces podtgczenia do platformy
MyHealth@EU zgodnie z przepisami rozporzgdzenia ma
by¢ obowigzkowy dla wszystkich krajow czionkowskich.
Obywatele majg mie¢ cyfrowy dostep do wiasnych
danych zdrowotnych i umozliwienie dostepu do danych
gromadzonych  przez rozne podmioty  dzieki
ujednoliceniu standardu gromadzenia danych.
F
Europejski format wymiany elektronicznej
dokumentacji medycznej - ustrukturyzowany,
powszechnie uzywany i nadajgcy sie do odczytu
maszynowego format, ktéry umoZliwia przeka-
zywanie elektronicznych danych  osobowych
dotyczgcych zdrowia miedzy réznymi aplikacjami,
wyrobami i Swiadczeniodawcami.

POSIADACZE DANYCH

Dane pacjentéw sg przetwarzane, w tym udostepniane,
przez  posiadaczy danych, czyli najczesciej
Swiadczeniodawcdw  ustug  zdrowotnych lub
opiekunczych. Podmioty te mogg by¢ publiczne, non-
profit lub prywatne. Wszystkie sg na mocy
rozporzadzenia objete obowigzkiem udostepniania
danych na potrzeby pierwotnego i wtdrnego
wykorzystania, cho¢ z drugiego celu zwolnione sg
mikroprzedsiebiorstwa. Kategorie Swiadczeniodawcow,
ktérzy beda rejestrowac dane dotyczgce zdrowia droga

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
CZY POLSKA JEST GOTOWA NA WDROZENIE ROZPORZADZENIA?

elektroniczng, zostang okreslone
w aktach wykonawczych do
rozporzadzenia.

Z punktu widzenia efektywnej
realizacji tych zadan istotne jest, by
dane byty gromadzone w postaci
elektronicznej, w odpowiednim
formacie, w odniesieniu do
wszystkich niezbednych rodzajow
danych oraz w odniesieniu do
wszystkich podmiotéw. Procesy
gromadzenia i przetwarzania
elektronicznych danych sg czesto
finansowane ze S$rodkéw publi-
cznych, krajowych lub unijnych,
i dalsze dziatania w tym kierunku
s konieczne, by ujednolici¢
poziom digitalizacji wystepujgcy
u posiadaczy danych na poziomie
catej Unii Europejskie;.

Posiadacze danych, na mocy
rozporzadzenia, powinni  miec
mozliwos¢  pobierania  optat

w zwigzku z realizowanymi zada-
niami, w tym za udostepnianie
danych. Uprawnienie to dotyczy
réwniez organow ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia.
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optaty powinny by¢ wspdétmierne do kosztow

udostepniania danych, a takze proces dostepu do danych nie powinien by¢
hamowany wskutek wstrzymywania sie posiadaczy danych do ich ujawniania.

l_l

System elektronicznej dokumentacji

medycznej - kazde urzgdzenie lub oprogra-

mowanie przewidziane przez producenta do

- uzywania w celu przechowywania, posre-
dniczenia ~w  udostepnianiu,  importu,
eksportu, konwersji, edycji lub przeglagdania
elektronicznej dokumentacji medyczne;j

Gromadzenie danych odbywa sie w systemach
elektronicznej dokumentacji medycznej, a takze
przez wyroby medyczne objete deklaracjg
interoperacyjnosci z tymi systemami. Producenci
systemow elektronicznej dokumentacji
medycznej i wyrobdw medycznych objetych
deklaracjg interoperacyjnosci z tymi systemami na
mocy rozporzadzenia bedg objeci obowigzkowymi
wymogami w zakresie zapewnienia zgodnosci
systemoOw z wymaganiami - w szczegdlnosci
dotyczacych interoperacyjnosci i bezpieczenstwa
okreslonymi w  rozporzgdzeniu. Producent
zobowigzany jest sporzgdzi¢ deklaracje zgodnosci,
przejmujac na siebie odpowiedzialno$¢ za zapew-
nienie zgodnosci z przepisami rozporzadzenia.

I_Cl)znakowanie zgodnosci CE - oznakowanie,

za pomocg ktorego producent wskazuje, ze

system elektronicznej dokumentacji medy-

. cznej spetnia odpowiednie  wymagania
okreslone w rozporzadzeniu EHDS i w innych
majgcych  zastosowanie przepisach  Unii
Europejskiej przewidujgcych umieszczanie
tego oznakowania

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
CZY POLSKA JEST GOTOWA NA WDROZENIE ROZPORZADZENIA?

Takie dziatanie - w miejsce
obowigzkowe] certyfikacji
zewnetrznej - miato ograniczyc
koszty dla producentéw
systeméw EDM o ok. 30%.
Dodatkowo kazdy taki system
musi by¢ zarejestrowany w
unijnej bazie danych, a w
kazdym panstwie
cztonkowskim wyznaczany jest
organ nadzoru rynku
systemow EDM.

Wyroby medyczne  objete
deklaracjg interoperacyjnosci
z systemami EDM, przyktadowe
kategorie:

—

|| Sprzet diagnostyczny i tera-
peutyczny. urzgdzenia do
monitorowania  pacjentéw,
EKG, respiratory.

L] Systemy zarzadzania
obrazami: urzadzenia do
obrazowania medycznego
(np. TK, RM, USG) .

.| Oprogramowanie  medy-
czne: aplikacje do zarza-
dzania informacjami medy-
cznymi

| Urzadzenia do zarzadzania
lekami: automatyczne dyspen-
sery lekow.
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ORGAN DS. E-ZDROWIA

Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza organ ds. e-zdrowia
odpowiedzialny za  wdrozenie i egzekwowanie  przepisow
rozporzgdzenia w odniesieniu do pierwotnego wykorzystania na
szczeblu krajowym. Do jego zadan nalezy miedzy innymi wspotpraca
miedzynarodowa w zakresie dalszego rozwoju infrastruktury
MyHealth@EU. Swiadczenie ustug informacyjnych dla  celéw
pierwotnego wykorzystania elektronicznych danych dotyczgcych
zdrowia odbywa sie poprzez tzw. krajowy punkt kontaktowy
ds. e-zdrowia. Dane sg udostepniane odbiorcy danych z sektora zdrowia
lub zabezpieczenia spotecznego, wskazanego przez pacjenta. Odbiorcy
ci moga znajdowac sie w réznych panstwach cztonkowskich.

ORGAN DS. DOSTEPU DO DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA

Proces pierwotnego i wtérnego wykorzystania danych réznig sie od
siebie. W krajach cztonkowskich organy odpowiedzialne za te obszary
bedg wyodrebnione. Obok organu ds. e-zdrowia funkcjonowac bedzie
co najmniej jeden organ ds. dostepu do danych dotyczacych
zdrowia, ktory bedzie zapewnia¢ dostep do elektronicznych danych
dotyczgcych zdrowia osobom trzecim. W przypadku powotania wiecej
niz jednego takiego organu konieczne jest wskazanie koordynatora
w celu zapewnienia sprawnej wspotpracy miedzynarodowej - z innymi
krajami cztonkowskimi, Radg ds. EHDS i Komisjg.

UZYTKOWNICY DANYCH

Wtbérne wykorzystanie danych moze dotyczy¢ dziatah zwigzanych
z kilkoma podstawowymi celami. Po pierwsze, dotyczy to dziatan
prowadzonych przez instytucje zdrowia publicznego, w tym dziatan
majacych na celu ochrone przed powaznymi zagrozeniami zdrowotnymi
takimi jak np. epidemie. Po drugie, celem moze by¢ dziatalnos¢
edukacyjna oraz tworzenie statystyk publicznych. Waznym tematem sg
prace organizacji badawczych i naukowych, a takze dziatania
przemystu w zakresie rozwoju i innowacji. Kolejny cel zwigzany jest
z dynamicznie rozwijajgcg sie sztuczng inteligencjg i dotyczy rozwoju
algorytmdw Al. Ostatni z najwazniejszych celéw to zindywidualizowana
opieka na rzecz jednych pacjentow w oparciu o dane zdrowotne innych.

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -

CZY POLSKA JEST GOTOWA NA WDROZENIE ROZPORZADZENIA? 13
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@ Korzysci z wdrozenia EHDS:

DLA OBYWATELI:

M M MM

Kontrola nas wkasnymi danymi dotyczgcymi zdrowia

Natychmiastowy i bezptatny elektroniczny dostep do danych zdrowotnych

Mozliwos¢ udostepnienia wiasnych danych zdrowotnych personelowi medycznemu
w kraju i zagranicg

Mozliwos¢ uzupetniania i poprawiania danych

Mozliwos¢ ograniczania dostepu do wiasnych danych oraz wiedza na temat sposobu
ich wykorzystania

Bezpieczna infrastruktura, w ramach ktérej wtdrne wykorzystanie dotyczy wytgcznie
danych anonimizowanych lub pseudonimizowanych

Mozliwos¢ zrezygnowania z udostepnienia wtasnych danych na potrzeb wtérnego
wykorzystania

DLA PERSONELU MEDYCZNEGO:

C
C

Szybszy dostep do cyfrowych rekorddw zdrowotnych pacjentéw pochodzgcych z Unii
Europejskiej

Zmniejszenie obcigzer administracyjnych w dostepie do danych, dzieki ujednoliceniu
standarddw ich gromadzenia

DLA BADACZY:

C
C

Dostep do duzych zbioréw danych empirycznych dla potrzeb badan

Ograniczenie kosztow pozyskiwania danych zdrowotnych dla potrzeb badan

DLA PRZEMYStLU:

C
C

Dzieki standaryzadji procesu gromadzenia danych, mozliwos¢ oferowania systemow
do elektronicznej dokumentadji zdrowotnej w ramach Unii Europejskiej

Dostep do duzych zbioréw danych empirycznych dla potrzeb innowadji i badan
aplikacyjnych

DLA REGULATOROW | POLITYKOW:

C

Dostep do duzych zbioréw danych empirycznych na potrzeb prowadzenia polityki
zdrowotnej opartej na badaniach

Zrodto: [16]

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -

CZY POLSKA JEST GOTOWA NA WDROZENIE ROZPORZADZENIA? 14
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@ Koszty wdrozenia EHDS i zrodta finansowania

Efektywne wdrozenie EHDS bedzie
generowa¢ wysokie koszty, szacowane
na poziomie 0,7-2 mld EUR na

przestrzeni 10 lat. Najwieksze
obcigzenie poniosg producenci
systeméw EDM oraz  produktéw

przeznaczonych do tgczenia sie z nimi.
W uzasadnieniu do rozporzgdzenia s3
one szacowane na 0,2-1,2 mld EUR. Jak
wskazuje regulator, jest to kwota juz
obnizona o ok. 30% wskutek rekomen-
dacji wariantu o zastgpieniu obowigzku
certyfikacji przez podmiot zewnetrzny
przez certyfikacje wtasng producentow.
Pozostata do  poniesienia  kwota
pozostaje niebagatelna, jako ze nalezy
spodziewac sie préb jej przeniesienia na
posiadaczy danych, w tym przede
wszystkim podmioty lecznicze.

Czes$¢ kosztéw zostanie zrekompen-
sowana dzieki optatom pobieranym
przez organy ds. dostepu do danych
dotyczgcych zdrowia. Nalezy jednak
zauwazy¢, ze koszt i przychdd nie beda
ponoszone w tym samym momencie
w czasie - inwestycja w EDM niezbedna
jest w momencie wejsScia EHDS,
a potencjalne przychody  bedg
uzaleznione od ilosci wnioskéw o dane
od danego podmiotu. Konieczne jest
wskazanie zrodet finansowania
inwestycji w EDM.

Finansowanie EDM  moze  zostac
powigzane z modelem finansowania
Swiadczen zdrowotnych, na przyktad
jako wskazniki jakosciowe. Poczgtkowe
inwestycje bedg wymagaty
zewnetrznych funduszy.

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
CZY POLSKA JEST GOTOWA NA WDROZENIE ROZPORZADZENIA?

Istotnym Zzrédtem bedg
dedykowane programy unijne
- program ,,Cyfrowa Europa”,
~Horyzont Europa” i instru-
ment ~Laczac Europe”.
Polskie placéwki medyczne
liczg réwniez na srodki z KPO
oraz Program Polski Cyfrowej,
ktore majg wesprze¢ je
zarowno w obszarze cyfryzacji
procesow gromadzenia
dokumentacji medycznej jak
i cyberbezpieczenstwa.

Druga grupa wydatkéw zwigzanych
z EHDS dotyczy poszczegdlnych panstw
cztonkowskich i jest zwigzana z:

.| Ustanowieniem i utrzymaniem organdw
ds. dostepu do danych

] Uruchomieniem niezbednej
infrastruktury ~ cyfrowej  fgczacej
wszystkie organy w ramach UE

Koszty te sg szacowane na 0,4-0,7 mid
EUR w skali 10 lat. Poczatkowe koszty
podtgczenia panstw cztonkowskich do
infrastruktur europejskich w ramach
EHDS bedg czeSciowo pokrywane z
programow finansowania unijnego,
ktére uzupetnia Program UE dla
zdrowia. Planowane jest rdéwniez
zastosowanie Instrumentu na rzecz
Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci

(RRF) oraz przekazanie S$rodkéw z
Europejskiego Funduszu Rozwoju
Regionalnego (EFRR).
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Gromadzenie danych dotyczacych zdrowia

Rozporzadzenie EHDS przewiduje, ze dostawcy danych zdrowotnych bedg réznic sie
w zaleznosci od celu wykorzystania danych: pierwotnego bgdz wtérnego.

@ Dostawcy danych dotyczgcych zdrowia w Polsce

Dane do pierwotnego wykorzystania sg
gromadzone wytgcznie przez Swiadcze-
niodawcow, oznaczajacych ,kazdg osobe
fizyczng lub prawng lub inng jednostke
organizacyjng  legalnie  Swiadczacg
opieke zdrowotng na terenie panstwa
cztonkowskiego” [171].

Swiadczenia zdrowotne w  Polsce
udzielane sg przez placoéwki medyczne,

ktére zostaty wpisane do Rejestru
Podmiotéw Wykonujgcych Dziatalnosc
Leczniczg (RPWDL)[18] oraz przez

uprawnione osoby fizyczne. Rejestr
podmiotow leczniczych prowadzony jest
przez wojewode, a pozostate rejestry,
w tym rejestr lekarzy, lekarzy dentystow,
pielegniarek i potoznych wykonujgcych
dziatalnos¢ leczniczg jako indywidualng
praktyke lub indywidualng praktyke
specjalistyczng, przez wiasciwe samo-
rzgdy zawodowe.

Istnieje wiele form  prowadzenia
dziatalnosci leczniczej. Najpopularniejszy
jej podziat jest ze wzgledu na trwanie
opieki: opieka catodobowa oraz opieka
ambulatoryjna.

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
CZY POLSKA JEST GOTOWA NA WDROZENIE ROZPORZADZENIA?

WsSrod  opieki  catodobowe]
najczestszg formg udzielania
jest lecznictwo szpitalne
(zarejestrowane do poziomu
oddziatu/pracowni). Poza nim

wyréznia sie m.in. opieke
dtugoterminowa (zaktady
opiekunczo-lecznicze, zaktady

leczniczo-pielegnacyjne),
opieke psychiatryczng, opieke
hospicyjno-paliatywng,
sanatoria.

W roku 2022 w RPWDL zarejestro-
wanych byto ponad 1200 komorek
szpitalnych  udzielajgcych  Swiadczen
szpitalnych finansowanych ze Srodkéw
publicznych. Ich liczba nie zmienita sie
istotnie w ciggu ostatnich lat, natomiast
mozna zaobserwowal w czasie spadek
liczby pacjentéw, liczby hospitalizacji
oraz przecietnego czasu ich trwania.
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Podstawowe wskazniki dotyczgce lecznictwa szpitalnego
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Zrédto: Mapy Potrzeb Zdrowotnych (www.mpz.mz.gov.pl).

Najpopularniejszg formg Swiadczenia ustug w formie ambulatoryjnej sa:
ambulatoryjna opieka specjalistyczna (AOS) oraz podstawowa opieka zdrowotna
(PO2Z).

Poszczegdlne formy stacjonarne majg swoje odpowiedniki ambulatoryjne
i domowe np. ambulatoryjna opieka paliatywno-hospicyjna, domowa
opieka paliatywno-hospicyjna.

Obserwowane sg dwie przeciwstawne tendencje - w przypadku POZ, mimo ze
zmniejsza sie liczba placowek, liczba udzielanych Swiadczen rosnie, natomiast
w przypadku AOS, wraz z malejacg liczbg placéwek, liczba Swiadczenh réwniez maleje.

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -

CZY POLSKA JEST GOTOWA NA WDROZENIE ROZPORZADZENIA? 17
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Podstawowe wskazniki dotyczgce lecznictwa ambulatoryjnego
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Zrédto: opracowanie wtasne na podst. Mapy Potrzeb Zdrowotnych (www.mpz.mz.gov.pl).

Dostepne dane nie pozwalajg wprost wskazac liczby oséb udzielajgcych Swiadczen jedynie
w formie indywidualnych praktyk. Patrzgc natomiast na ogélng liczbe kadry medycznej
udzielajgcych Swiadczern zdrowotnych w sektorze ochrony zdrowia finansowanym ze
Srodkéw publicznych mozna stwierdzi¢, ze, poza personelem pielegniarskim, w pozostatych
zawodach obserwowany jest wzrost liczby osdb. Niemniej jednak, mimo préb ,,odmtodzenia”
tego sektora rynku pracy widaé, ze ostatnie lata nie przyniosty istotnych zmian w tym
zakresie. Najwyzszy Sredni wiek notowany jest wsrdd lekarzy (51 lat) oraz pielegniarek (50 lat).

2022 2021 2020 2019
LICZBA 136 520 129 428 128 507 126 312
LEKARZE ;
S$REDNI WIEK 51 51 51 51
LEKARZE LICZBA 36 007 34 560 34228 o
DENTYSCI SREDNI WIEK 47 47 47 47
LICZBA 228 984 230 311 229 426 229 162
PIELEGNIARKI :
SREDNI WIEK 50 49 49 49
. LICZBA 30779 30998 30599 30 149
POLOZNE ,
SREDNI WIEK 47 47 47 47
LICZBA 66 370 63 657 60 580 56 832
FIZJOTERAPEUCI :
S$REDNI WIEK 38 37 37 37
LICZBA 33 866 33126 261 22 31339
FARMACEUCI |
SREDNI WIEK 43 4 42 42
DIAGNOSCI LICZBA 16 054 15902 15 501 15143
WEVC{OLVNNOLNGINI  SREDNI WIEK 44 44 44 44

Zrédto: opracowanie wiasne na podst. Mapy Potrzeb Zdrowotnych (www.mpz.mz.gov.pl).

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -

CZY POLSKA JEST GOTOWA NA WDROZENIE ROZPORZADZENIA? 18
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Poniewaz poziom kompetencji cyfrowych (ang. IT literacy) jest skorelowany
z wiekiem, nalezy zwroci¢ uwage na wyzwanie, jakie moze stanowi¢ wdrozenie EHDS
w polskim systemie ochrony zdrowia zwigzane z obserwowanym starzeniem sie
naszej kadry medycznej.[19] Co istotne, konieczne jest rowniez wdrozenie
elektronicznej dokumentacji medycznej u wymienionych Swiadczeniodawcéw
w Polsce po to, aby umozliwi¢ skuteczng wymiane danych medycznych i sprawi¢, aby
dane podazaty za pacjentem i byty dostepne dla innych Swiadczeniodawcéw, réwniez
w pozostatych krajach Unii Europejskiej. Z drugiej strony przepisy EHDS moga
przyczyni¢ sie do przyspieszenia tempa cyfryzacji okreslonych obszaréw systemu
opieki zdrowotnej w Polsce - zaréwno w szpitalach, jak i POZ oraz AOS.

@ Zakres danych

Rozporzgdzenie dotyczgce EHDS dookresla zakres danych przeznaczonych do
pierwotnego wykorzystania, jak réwniez tych, ktére moga by¢ wykorzystywane
wtornie. Podstawowa réznica pomiedzy tymi danymi polega na tym, ze w pierwszym
przypadku mowa o danych osobowych, powigzanych z konkretnym pacjentem.
Natomiast dane do wtérnego wykorzystania muszg by¢ danymi zanonimizowanymi
lub w okreslonych sytuacjach danymi w formacie pseudonimizowanym.

Warto podkresli¢, ze w Polsce
kluczowym dokumentem elektro-
nicznym, ktéry jako pierwszy
zostat wdrozony do przestrzeni
e-zdrowia jest elektroniczna
recepta. Co warte podkreslenia
jest to dokument, ktory cieszy sie
najwiekszg popularnoscig wsréd

Do priorytetowych kategorii
elektronicznych danych osobowych
dotyczacych zdrowia sg zaliczane
dane gromadzone przez Swiadcze-
niodawcow. Do tych danych zaliczajg
sie zgodnie z rozporzadzeniem:

e skrécone karty zdrowia pacjenta;

recepty elektroniczne;

realizacja recept elektronicznych;
analizy obrazowania medycznego
i raporty dotyczace powigzanego
obrazowania medycznego;
wyniki badan medycznych, w tym
wyniki badan laboratoryjnych
i innych badan diagnostycznych
oraz powigzane raporty;

wWypisy.

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
CZY POLSKA JEST GOTOWA NA WDROZENIE ROZPORZADZENIA?

polskich pacjentéw. Dla przykta-
du w 2022 roku wystawiono
okoto 453,3 miliona recept,
z czego 95,8%  stanowity
e-recepty [20].

W Polsce podstawowymi dosta-
wcami danych zdrowotnych sg
podmioty lecznicze, a w ramach
tej grupy Swiadczeniodawcy,
ktérzy realizujg umowe z Naro-
dowym Funduszem Zdrowia.
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Ta bowiem grupa, na mocy art. 189 ust. 2 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkow publicznych [21], s3 zobowigzani gromadzic
i przekazywac dane statystyczne ze zrealizowanych Swiadczen. Szczegdtowy zakres
danych i ich forme (jezyk xml lub czas rzeczywisty) okres$la akt wykonawczy [22].
Procedura przekazywania danych na potrzeby rozliczenia Swiadczen zawarta jest
rowniez w zarzgdzeniach prezesa NFZ. Aktualnie transmisja danych dokonywana jest
na pomocg portali sprawozdawczo-rozliczeniowych utrzymywanych przez
odpowiednie Oddziaty Wojewddzkie NFZ.

Dane elektroniczne dotyczgce zdrowia sg gromadzone w roznorodnych systemach
teleinformatycznych, cechujgcych sie wysokim stopniem rozproszenia pod wzgledem
infrastrukturalnym. Do podstawowych systemoéw nalezg:

[ EIE L -4 s T LE TR T EL T ST () czyli oprogramowanie, ktére stuzy

zarzgdzaniu wszystkimi aspektami opieki nad pacjentem: planowaniem wizyt,
zarzadzaniem przeptywem produktow ochrony zdrowia, czy rozliczeniem Swiadczen
medycznym z ubezpieczycielem.

B ELFAN R LT TG L T EL T A (0 ) czyli system zarzgdzajgcy danymi
laboratoryjnymi, takimi jak wyniki badan, dane demograficzne pacjentéw i informacje
rozliczeniowe.

P

ACS (ang. Picture Archiving Communication System), (ARSI Gl R=Igd g1 r£]d]

i komunikacji obrazéw. Jest to system przechowujacy i zarzgdzajgcy obrazami
medycznymi, takimi jak zdjecia rentgenowskie, tomografia komputerowa i rezonans
magnetyczny.

RN EL A E LT (TR T EL LSS )l czyli system informacji radiologicznej.
Jest to system oprogramowania, ktory zarzgdza przeptywem pracy w radiologii,
np. planowaniem badan, sledzeniem zlecen i przechowywaniem raportéw.

(o ENE L T-AN e TR T EL GBS )8 czyli system informacji klinicznej. Jest to
podzbidr HIS, ktory koncentruje sie na zarzadzaniu danymi klinicznymi, takimi jak
diagnozy pacjentéw, leki i alergie.

Z wuwagi na rbéznorodnos¢ systemdédw nadrzedne znaczenie odgrywa ich
interoperacyjnosé¢ w celu umozliwienia skutecznej komunikacji i wymiany danych
pomiedzy poszczegdlnymi zrodtami danych. Interoperacyjnosc to zdolnos¢ systemu
lub produktu do petnej wspoétpracy z innymi systemami lub produktami. Tak
zdefiniowang interoperacyjno$¢ gwarantujg standardy w zakresie identyfikacji
i wymiany danych w ochronie zdrowia. Do najwazniejszych z nich mozna zaliczy¢:

globalne standardy w zakresie elektronicznej
wymiany informacji klinicznych, finansowych i administracyjnych miedzy systemami
informatycznymi w ochronie zdrowia.

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
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globalne

standardy w zakresie wymiany i interpretacji danych medycznych reprezentujgcych
lub zwigzanych z obrazami diagnostycznymi w medycynie, takich jak obrazéow
tomografii komputerowej oraz wszystkich wykorzystujgcych technologie cyfrowe

badan o wysokiej rozdzielczosci obrazu.

globalne standardy w zakresie identyfikacji

i wymiany danych dla celéw zarzgdzania tancuchem dostaw i popytu niezaleznie od

branzy,

miedzynarodowe standardy w zakresie identyfikacji i etykietowania
produktéw pochodzenia ludzkiego (m.in. krwi, komaorek, tkanek, mleka, czy organow),

miedzynarodowy stownik terminologii kliniczne;.

Coraz wiecej polskich szpitali korzysta
ze standardéw interoperacyjnosci,
dostrzegajgc wielowymiarowe korzy-
Sci, wynikajgce z ich implementacji. Co
wazne, instytucje rzadowe np.
Centrum e-Zdrowia wychodzac
naprzeciw  oczekiwaniom  szpitali
w tym zakresie, opracowujg konkretne
rekomendacje, ktére  prezentujg
sposéb implementacji standardéw
interoperacyjnosci, np. HL7 czy GST1.
Ponadto, zgodnie z badaniami
prowadzonymi  regularnie  przez
Centrum e-Zdrowia trzy na piec
ankietowanych  placéwek  (59,3%)
posiada Repozytorium EDM (miejsce
sktadowania dokumentéw elektroni-
cznych wraz z metadanymi na
potrzeby ich wyszukiwania).
NajczeSciej  znajduje  sie  ono
w podmiocie (40,4%). Kolejne 15,4%
badanych placéwek/praktyk korzysta
z ustug w ramach innego rodzaju
umowy powierzenia (np. ustuga
chmura), a jedynie 3,5% wykorzystuje
w tym celu regionalng platforme
e-zdrowia [23].

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
CZY POLSKA JEST GOTOWA NA WDROZENIE ROZPORZADZENIA?

Nie sposéb jednak nie wspomnie¢ o ogromnych
wyzwaniach zwigzanych z implementacjg stan-
dardow interoperacyjnosci w Polsce. Wdrazanie
standardéw interoperacyjnosci w szpitalach

napotyka na kilka istotnych problemow:

| FRAGMENTARYZACJA SYSTEMOW:

Systemy informacyjne w szpitalach czesto sg
fragmentaryczne i niekompatybilne ze sobg, co
utrudnia wymiane danych miedzy roznymi
jednostkami

| KOSZTY WDROZENIA:

Implementacja standardéw interoperacyjnosdi,
takich jak HL7 czy GS1, wigze sie z wysokimi
kosztami, zaréwno w zakresie zakupu odpo-
wiednich technologii, jak i szkoler personelu

| BRAK JEDNOLITYCH STANDARDOW:

Rézne placowki mogg stosowac rozne
standardy, co prowadzi do problemoéw z inte-
gracjg systemow i wymiang danych.



| OPOR PRZED ZMIANAMI:

Personel medyczny i administracyjny moze byc¢
niechetny do wprowadzania nowych systemow
i procedur, co moze opo6zniac proces wdrazania

| BEZPIECZENSTWO DANYCH:

Zapewnienie odpowiedniego poziomu bezpie-
czenstwa danych pacjentéw jest kluczowe,
a wdrozenie interoperacyjnych systemdéw moze
wigzac sie z ryzykiem naruszen bezpieczenstwa

W rozporzgdzeniu zwrdcona zostata uwaga
zarbwno na kwestie interoperacyjnosci, jak
rowniez jakos¢ danych. Gromadzonym zbiorom
danych bedg przypisywane odpowiednie znaki
jakosci i uzytecznosci z uwzglednieniem istnie-
jacych norm unijnych i miedzynarodowych
zalecen dotyczgcych gromadzenia i wymiany
danych (tj. zasad FAIR: mozliwe do znalezienia
(Findable), dostepne (Accessible), interope-
racyjne (Interoperable), nadajgce sie do
ponownego wykorzystania (Re-usable). Dane
bedg gromadzone w oparciu o europejski
format wymiany elektronicznej dokumentacji
medycznej, czyli ustrukturyzowany, powsze-
chnie uzywany i nadajacy sie do odczytu

maszynowego  format, ktéry umozliwia
przekazywanie elektronicznych danych
osobowych  dotyczacych zdrowia miedzy

réznymi aplikacjami, wyrobami i Swiadczenio-
dawcami. W Polsce do wymiany danych
medycznych stosuje sie standardy okre$lone
przez Ministerstwo Zdrowia oraz Centrum
e-Zdrowia [24]. Kluczowym formatem jest HL7
CDA (Clinical Document Architecture), ktory jest
uzywany do tworzenia i wymiany elektronicznej
dokumentacji medycznej (EDM). Ten format
daje gwarancje, iz dane sg wymieniane zgodnie

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
CZY POLSKA JEST GOTOWA NA WDROZENIE ROZPORZADZENIA?
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z okreslonymi przepisami i stan-
dardami interoperacyjnosci, co
zapewnia spéjnos¢ i bezpie-
czenstwo danych medycznych.

Wtérne przetwarzanie danych
zaktada pozyskiwanie tych danych
od szerszego portfolio dosta-
wcow.  Posiadaczami  danych
dotyczacych zdrowia w kontekscie
wtérnego wykorzystywania ele-
ktronicznych danych dotyczgcych
zdrowia sg zaréwno podmioty,
ktére sg dostawcami ustug
zdrowotnych lub opiekunczych
jak réwniez podmioty, ktore
prowadzg badania zwigzane
z sektorem opieki zdrowotnej lub
sektorem opiekunczym lub
opracowujg produkty lub ustugi
przeznaczone dla sektora opieki
zdrowotnej lub sektora opiekun-
czego. Takie podmioty mogg byc
publiczne, niedochodowe Ilub
prywatne. Posiadaczem danych
moze byc¢ réwniez osoba fizyczna
lub prawna, opracowujgca lub
wytwarzajgca aplikacje wspieraja-
ce dobrostan, prowadzgca
badania  naukowe  dotyczaca
obszaru ochrony zdrowia badz
prowadzgca rejestr zgonow. Aby
unikng¢ naktadania nieproporcjo-
nalnego obcigzenia na mate
podmioty, mikroprzedsiebiorstwa
sg wytgczone z  obowigzku
udostepniania danych do
wtdrnego wykorzystywania w ra-
mach europejskiej przestrzeni
danych dotyczgcych zdrowia.

22



Think Tank
dla ochrony zdrowia

Minimalne kategorie danych udostepniane przez posiadaczy danych do wtérnego
wykorzystania, obejmujg zgodnie z rozporzgdzeniem EHDS:

elektroniczng dokumentacje medyczng;

dane majgce wptyw na zdrowie, w tym spoteczne, Srodowiskowe i behawioralne czynniki
warunkujgce zdrowie;

istotne dane genomowe dotyczgce patogendw, majgce wptyw na zdrowie ludz;

dane administracyjne dotyczace zdrowia, w tym dane dotyczgce wnioskow o zwrot
i zwrotéw kosztow;

dane z zakresu genetyki cztowieka, genomiki i proteomiki;

A i e

elektroniczne dane dotyczace zdrowia wygenerowane przez dang osobe, w tym dane
dotyczagce wyrobdw medycznych, aplikacji wspierajgcych dobrostan lub innych aplikacji
z zakresu e-zdrowia;

dane identyfikacyjne dotyczace pracownikow stuzby zdrowia zaangazowanych w leczenie
0s6b fizycznych;

rejestry danych dotyczgcych zdrowia obejmuijgce catg populadje (rejestry dotyczgce zdrowia
publicznego);

elektroniczne dane dotyczgce zdrowia pochodzace z rejestrow medycznych dotyczgcych
okreslonych chorob;

elektroniczne dane dotyczace zdrowia z badan klinicznych;

elektroniczne dane dotyczgce zdrowia pochodzace z wyrobéw medycznych oraz
z rejestrow produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych;

badania kohortowe, kwestionariusze i badania zwigzane ze zdrowiem;

elektroniczne dane dotyczgce zdrowia pochodzace z biobankdw i specjalnych baz danych;

dane elektroniczne dotyczace statusu ubezpieczenia, statusu zatrudnienia, wyksztatcenia,
stylu zycia, dobrostanu i zachowania majgce znaczenie dla zdrowia;

m e A o

elektroniczne dane dotyczace zdrowia zawierajgce rozne udoskonalenia, takie jak korekty,
adnotacje czy wzbogacenie uzyskane przez posiadacza danych w wyniku przetwarzania na
podstawie zezwolenia na dostep do danych.

W przypadku danych do pierwotnego wykorzystania na potrzeby Swiadczenia ustug
medycznych, w tym transgranicznych, panstwa cztonkowskie bedg musiaty zapewnic
pracownikom ochrony zdrowia (za posrednictwem ustug dostepu dla pracownikow
ochrony zdrowia) dostep do priorytetowych kategorii elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia.

Ustugi te bedg dostepne wytgcznie dla pracownikdéw stuzby zdrowia, ktorzy posiadaja
srodki identyfikacji elektronicznej zgodne 2z przepisami Unii Europejskiej
w przedmiotowym zakresie [25]. Dostep do danych nie bedzie sie wigzac z zadnymi
optatami.

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
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Co wazne w rozporzgdzeniu zwraca sie uwage na
konieczno$¢ prezentacji elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia zawartych w elektronicznej
dokumentacji medycznej ,w sposoéb przyjazny dla
uzytkownika, aby umozliwi¢ tatwe korzystanie
z nich przez pracownikéw stuzby zdrowia”.

Warto tez zwroci¢ uwage na fakt, iz kluczowa
bariere  utrudniajgcg  cyfryzacje  badanych
podmiotdéw/praktyk stanowi brak wystarcza-
jacych  Srodkéw finansowych na inwestycje
w zakresie IT (36,1%). Taka odpowiedz
wskazywaty przede wszystkim szpitale (64,8%).
W dalszej kolejnosci najczesciej wskazywanym
ograniczeniem byty niewystarczajgce kompe-
tencje cyfrowe pracownikéw (8,4%). Odsetki
takich wskazan byly zblizone we wszystkich
rodzajach dziatalnosci (od 7,9% do 9,3%). Nalezy
zwréci¢ uwage, ze w szpitalach jako druga
najczestszg bariere w cyfryzacji wskazywano opor
ze strony personelu medycznego (10,7%) [23].

Juz dzis istnieje mozliwos¢ wymiany okreslonego
zakresu danych medycznych pomiedzy krajami
UE, w tym z udziatem Polski. W ramach Unii
Europejskiej dziata centralna interoperacyjna
platforma e-zdrowia MyHealth@EU. Platforma ta
zostata stworzona na potrzeby Swiadczenia ustug
wspierajgcych i utatwiajgcych  wymiane
elektronicznych danych osobowych dotyczacych
zdrowia miedzy tzw. krajowymi punktami
kontaktowymi ds. e-zdrowia w panstwach
cztonkowskich. Platforma pozwala kazdemu
z tych punktow na wymiane elektronicznych
danych osobowych dotyczgcych zdrowia z innymi
krajowymi punktami kontaktowymi w innych
panstwach cztonkowskich dzieki czemu mozliwa
jest realizacja gtébwnego celu wprowadzanych
zmian - mozliwos¢ realizacji  Swiadczen
zdrowotnych poza granicami kraju zamieszkania
pacjenta przy petnym dostepie do informagji
medyczne;j.

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
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W Polsce wiele danych, ktére moga
by¢ wykorzystane w ramach ich
pierwotnego przeznaczenia jest
gromadzonych w Internetowym
Koncie Pacjenta. IKP obejmuje
miedzy innymi takie dane, jak:

|

E-recepty i e-skierowania

Ll

|| Historie wizyt lekarskich
i hospitalizacji

| Informacje o szczepieniach

.| Elektroniczng dokumenta-

cje medyczng (np. wyniki
badan, diagnozy)

| Mozliwosc zamowienia
e-recepty na state leki

Dostep do IKP jest zapewniony za
pomocg Platformy P1, czyli
Elektronicznej Platformy Groma-
dzenia, Analizy i Udostepniania
zasobéw cyfrowych o Zdarzeniach
Medycznych. Jest to ogdlnopolska
baza danych medycznych, ktora
ma na celu gromadzenie, analizo-
wanie i udostepnianie informacji
0 zdarzeniach medycznych
zgodnie z ustawg o systemie
informacji w ochronie zdrowia.
Platforma P1 umozliwia m.in.
wystawianie e-recept, e-skierowan
oraz dostep do Internetowego
Konta Pacjenta (IKP), gdzie pacjenci
mogg przeglada¢ swoje dane
medyczne. Jest to kluczowy
element  cyfryzacji polskiego
systemu ochrony zdrowia, majacy
na celu poprawe jakosci i doste-
pnosci ustug medycznych.
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Obok systemu P1 funkcjonuje szereg baz danych dziatajgcych w ramach tzw.
dziedzinowych systemoéw teleinformatycznych. Podmioty lecznicze sg zobowigzane
do ich prowadzenia na podstawie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia
[26]. Do przyktadowych systemow nalezg System Monitorowania Zagrozen,
Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, czy tez
System Statystyki w Ochronie Zdrowia (SSOZ). Gtdwnym zadaniem tego ostatniego
jest wsparcie Ministra Zdrowia oraz Prezesa GUS w gromadzeniu i opracowywaniu
danych statystycznych zwigzanych z sektorem ochrony zdrowia w Polsce, ktére
umozliwig analize sytuacji zdrowotnej oraz zjawisk zachodzgcych w ochronie zdrowia.
Podmioty sg ustawowo [27] zobowigzane do sprawozdawania danych statystycznych
dotyczacych ich dziatalnosci [28].

Rodzaje dokumentow i katalog danych, ktére sg gromadzone w ramach Platformy P1
wpisuje sie w zatozenia EHDS, natomiast niewatpliwie konieczne bedg prace
zwigzane z udostepnianiem tych danych na poziomie UE. Nie bez znaczenia jest
rowniez fakt, iz w Polsce do tej pory prowadzono analizy przede wszystkim na danych
pochodzacych z systemu rozliczeniowego. Istotnym novum bedzie analiza danych,
ktorych zrédto stanowig kliniczne moduty informatyczne.

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
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Otwartos¢ granic w ramach strefy
Shengen oraz wspdlny rynek unijny
powodujg, ze Europejczycy przekra-
czajg granice panstw, by uczyC sie,
pracowa¢, a takze podrézowac.
Dostep do danych zdrowotnych
z kazdego miejsca Unii oraz
mozliwos¢ udostepnienia tych danych
podnosi poczucie bezpieczenstwa
w kwestii zdrowia oraz poprawia
jakos¢ swiadczonej opieki i ogranicza
jej koszty. Dzieki dostepowi do
danych mozliwe jest zapewnienie
ciggtosci opieki zdrowotnej
Swiadczonej w réznych  krajach
w przypadku oséb emigrujgcych lub
podrézujgcych do innych krajow.
Zagadnienie to dotyczy réwniez oséb
mieszkajgcych w regionach
przygranicznych, dla ktérych
Swiadczeniodawca  znajdujacy  sie
w innym kraju moze by¢ jednoczesnie
najlepiej dostepnym. Dodatkowo,
rozpowszechnianie ustug tele-
medycyny powoduje, ze podmiot
Swiadczacy ustuge zdrowotng
(np. lekarz  opisujacy  badanie
radiologiczne) moze znajdowad sie
w innym kraju niz pacjent. To
powoduje, ze beneficjentem przepi-
sow rozporzgdzenia EHDS moze byc
kazdy pacjent, nawet taki, ktory nigdy
nie opuscit swojego macierzystego
kraju.
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Pierwotny dostep do danych dotyczacych

W 2021 roku prawie 1,5 min
Polakéw zadeklarowato czasowy
pobyt za granicg, z czego
prawie potowa w krajach Unii
Europejskiej (689,5 tys.).
Zdecydowana wiekszos¢ z tych
0s6b przebywa za granicg wiecej
niz 12 miesiecy (1,3 min).

W 2022 r. do Polski przyjechato
71,8 mIn cudzoziemcow, z tego
15,9 min stanowili turysci,
a 559 min odwiedzajgcy
jednodniowi. Wiekszos¢ zagrani-
cznych gosci  stanowili  mie-
szkancy panstw sgsiadujgcych
z Polskg (656% turystow
i 98,1% odwiedzajgcych jedno-
dniowych) wsréd ktorych prze-
wazali  mieszkancy  Niemiec
(ktorzy stanowili 32,7% turystow
i 52,6% odwiedzajgcych jedno-
dniowych). Mieszkancy Europy
stanowili 85,7% ogdtu turystow
zagranicznych  korzystajgcych
z obiektéw noclegowych zlokali-
zowanych na terenie Polski [29].

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
CZY POLSKA JEST GOTOWA NA WDROZENIE ROZPORZADZENIA?
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Zagraniczne podroéze polskich turystéw wedtug odwiedzanych
krajéw w 2023 r. (w min)
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Uwaga: suma wizyt w poszczegolnych krajach byta wieksza niz liczba wyjazdow turystycznych,
gdyz czesc 0s6b podczas jednej podrdzy odwiedzita kilka krajow.

Zrodto: [29]

Szacuje sie, ze Polacy w wieku 15 i wiecej lat uczestniczyli w 2023 roku
w 13,6 min turystycznych podrdzach za granice. Oznacza to wzrost o 16%
wzgledem roku poprzedniego. Najczesciej odwiedzanymi przez Polskich
turystéw panstwami byty Niemcy (2,6 min podrdzy), Wiochy (1,2 min),
Wielka Brytania (0,9 min), Hiszpania (0,9 min) i Grecja (0,8 min).

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
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@ Istniejace uregulowania w zakresie pierwotnego
wykorzystania danych zdrowotnych

Opieka transgraniczna zostata uregu-
lowana juz w 2011 roku i od niemal 10 lat
funkcjonuje we wszystkich panstwach
cztonkowskich. W ramach tej dyrektywy
utworzono miedzy innymi sie¢ e-zdrowie.
Dostep do elektronicznych  danych
osobowych dotyczgcych zdrowia mozliwy
jest poprzez platforme MyHealth@EU.

W ramach infrastruktury MyHealth@UE
panstwa cztonkowskie zaczety umozliwiac
osobom fizycznym podrozujgcym za
granice udostepnianie Swiadczenioda-
wcom swoich elektronicznych danych
osobowych dotyczacych zdrowia.
Obecnie wdrazanymi funkcjonalnosciami
sg e-recepta i realizacja oraz kartoteka
pacjenta. E-recepta umozliwia wykupienie
lekbw  wystawionych  przez lekarza
jednego kraju w aptece znajdujgcej sie
w drugim kraju Unii. Kartoteka pacjenta
zawiera najwazniejsze informacje na
tematy zdrowotne, w tym przebyte
choroby, zabiegi operacyjne i zazywane
aktualnie leki.

Platforma byta wdrazana przez poszcze-
gblne kraje na zasadzie dobrowolnej
i w zwigzku z tym nie wszedzie jest
dostepna, roézny jest roéwniez zakres
dostepnych funkcjonalnosci. Struktura
sieci e-zdrowie wypracowana na mocy
dyrektywy transgranicznej umozliwia
jedynie nieustrukturyzowang wspétprace
w zakresie pierwotnego wykorzystania
elektronicznych danych zdrowotnych.

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
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Problem z gromadzeniem danych
zdrowotnych i udostepnianiem ich na
potrzeby pierwotnego wykorzystania
dotyczy kilku gtébwnych etapow. Po
pierwsze, nie we wszystkich krajach
dokumentacja elektroniczna jest
udostepniana w formie elektronicznej,
bo na mocy dyrektywy transgraniczne;
Swiadczeniodawcy sg zobowigzani do
przekazywania dokumentacji leczenia
w formie pisemnej, lecz niekoniecznie
cyfrowe;.

Po drugie, nie we wszystkich krajach
funkcjonuje platforma MyHealth@EU.
Mniej wiecej w 2/3 krajow unijnych
pacjenci majg dostep do e-recepty
i kartoteki, ale nie we wszystkich krajach
dane te mogg by¢ udostepniane
transgranicznie. Warto zaznaczy¢, ze
Polska nalezy do sieci e-zdrowie
i udostepnia swoim  obywatelom
mozliwos¢ wystawiania i transgraniczne;j
realizacji e-recepty. Po trzecie, normy
i specyfikacje dotyczgce formatu wymia-
ny elektronicznej dokumentacji medy-
cznej ujete w dyrektywie transgra-
nicznej miaty charakter zalecen, a nie
obowigzkowych standardow.

Spowodowato to rozdrobnienie systemu
i niejednolity rozwéj  mozliwosci
wymiany danych w ramach Unii
Europejskiej, a niekiedy nawet w ramach
jednego kraju.
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@ Upowszechnienie dostepu oséb fizycznych do

wiasnych danych zdrowotnych

Rozporzadzenie EHDS nadaje wszystkim
obywatelom Unii Europejskiej prawo dostepu do

witasnych  danych  zdrowotnych ~w  postaci
elektronicznej w  tatwym do  przeczytania
i dostepnym formacie. Oczywiscie prawo to
nadawane jest w kontekScie pierwotnego

wykorzystania - czyli w szczegdlnosci uzyskania
dostepu do danych z innego kraju Unii Europejskiej
i udostepniania ich uprawnionemu podmiotowi na
terenie catej Unii. Szacuje sie, ze korzysci, jakie
zostang uzyskane dzieki upowszechnieniu
pierwotnego wykorzystania danych zdrowotnych
mogg wynies¢ ok. 5,5 mld EUR w ciggu dekady.
Dotyczy¢ majg przede wszystkim oszczednosSci po
stronie Swiadczeniodawcow (4 mld EUR) wynikaja-
cych z braku koniecznosci ponownego wykonywania
ustug zdrowotnych (gtéwnie diagnostycznych), czy
rozpowszechniania telemedycyny.

Osiggniecie wskazanych korzysci ma by¢ mozliwe
miedzy innymi dzieki obligatoryjnemu wdrozeniu
platformy  MyHealth@EU w  kazdym  kraju
cztonkowskim i mozliwosci wymiany danych
zdrowotnych w sposob zapewniajgcy skuteczny
dostep do nich z kazdego miejsca Unii Europejskiej -
w szczegblnosci w jezyku, ktérym postugujg sie
pracownicy ochrony zdrowia w tym kraju.

Polka pracujgca na state w Niemczech kilka razy
w roku odwiedza swoich rodzicéw mieszkajgcych
w Polsce. Podczas pobytu w rodzinnym miescie
czesto wykonuje badania i chodzi na planowe
wizyty u specjalistow ze wzgledu na nizsze koszty.
Dzieki systemowi MyHealth@EU udostepnia
wyniki swoich badan w jezyku niemieckim
swojemu lekarzowi rodzinnemu w Niemczech.

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
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Do infrastruktury
musieli  dotgczyc
Swiadczeniodawcy i
w kazdym kraju czionko-
wskim, gdyz jedynie taka
powszechnos$¢ zapewni sku-
teczne i powszechne prawo
pacientow do pierwotnego
wykorzystania wtasnych ele-
ktronicznych danych zdrowo-
tnych z kazdego miejsca Unii
Europejskie;.

beda
WSZzyscy
apteki

W praktyce najczestsze przy-
padki dotyczy¢ bedg korzy-
stania z ustug zdrowotnych
w trakcie podrézy, czasowego
zamieszkania na  terenie
innego kraju lub korzystania
z opieki zdrowotnej w regio-
nach przygranicznych.

Pacjent chorujgcy na
cukrzyce typu 2 leczong
insulinoterapia  wyjechat
na wakacje do Hiszpanii.
Na miejscu zauwazyt, ze
zapomniat zabrac insuliny,
ktorag przyjmuje od
niedawna. Kontaktuje sie
ze swoim lekarzem pro-
wadzgcym, a ten wypisuje
mu e-recepte. Pacjent
realizuje recepte w naj-
blizszej aptece.
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Zawodowy kierowca ciezarowki
doznat urazu gtowy w wypadku
samochodowym, ktéry  miat
miejsce we Francji. W trakcie
wykonanej z tego powodu tomo-
grafii lekarze wykryli guza.
Ubezpieczenie, ktorym objety
jest pacjent nie pokrywa
diagnostyki choréb onkologi-
cznych wiec dalsze kroki podjete
zostaty po powrocie do kraju.
Lekarz w Polsce miat peten
dostep do wynikbw badan
wykonanych we Francji i na tej
podstawie mogt wypisac¢ karte
DILO.

Mieszkaniec Zgorzelca leczy sie
w niemieckiej poradni kardio-
logicznej, z uwagi na lepsza
dostepnos¢ ustug. Wyniki badan
i historie leczenia udostepnia
swojemu lekarzowi rodzinnemu,
sg réwniez widoczne w przy-
padku hospitalizacji w szpitalu
w Polsce.

Pacjent  przebywajgcy  pod
opiekg  specjalisty  endokry-
nologa, mieszkajgcy dotychczas
w Szwecji, przeprowadza sie na
state do Polski, gdzie jest objety
ubezpieczeniem  zdrowotnym.
Nie chce zmienia¢ lekarza pro-
wadzgcego, dlatego kolejne
Swiadczenia realizuje w trybie
teleporad. Swiadczenia sg finan-
sowane ze srodkéw publicznych
i widoczne w karcie pacjenta.

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
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Waznym zakresem sg réwniez ustugi
telemedyczne, ktore - o ile sg akceptowane
na terenie danego kraju cztonkowskiego -
bedg mogly by¢ realizowane przez
Swiadczeniodawce znajdujgcego sie w do-
wolnym miejscu Unii.

@ Udzielanie dostepu do
danych zdrowotnych

Pacjenci majg prawo udzieli¢ kazdemu
uprawnionemu podmiotowi (zgodnie
z nomenklaturg rozporzadzenia -
.posiadaczowi  danych”) dostepu do
wiasnych  danych  zdrowotnych. Majg
rowniez mozliwos¢ zwroci¢ sie o przeka-
zanie elektronicznych danych wybranemu
odbiorcy znajdujgcemu sie w dowolnym
kraju cztonkowskim. Posiadacz danych jest
zobowigzany udzieli¢ takiego dostepu
niezwtocznie i nieodptatnie, a pacjent powi-
nien mie¢ wiedze na temat tego, jacy
Swiadczeniodawcy korzystali z dostepu do
jego danych.

Jesli posiadacz danych i odbiorca znajdujg sie
w  roznych  krajach  cztonkowskich  to
w odniesieniu do tzw. danych priorytetowych,
muszg byC¢ one przekazane w europejskim
formacie wymiany danych, okre$lonym
w rozporzadzeniu. Dostep do danych mozliwy
jest rowniez w przypadku innych kategorii
danych, ale w tym wypadku wymogi
w zakresie interoperacyjnosci nie zostaty
okreslone.

Q Dane priorytetowe zostaly opisane
w rozdziale 2.
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W projekcie rozporzadzenia zakwalifikowane zostaty do nich:

E skrécone karty zdrowia

E e-recepty i informadja o ich realizacji

E wyniki badan laboratoryjnych i obrazowych oraz obrazy medyczne

L wypisy

Dopuszczono mozliwos¢ stopniowego rozszerzania katalogu danych priorytetowych,

wraz z postepem w cyfryzacji i interoperacyjnosci.

W kazdym kraju wyznaczona jest platforma
e-zdrowia, poprzez ktorg przekazywane sg dane
miedzy krajami cztonkowskimi. Platforma ta
udostepniana jest przez krajowy punkt
kontaktowy ds. e-zdrowia. W Polsce juz dzi$ role
te petni Centrum e-Zdrowia.

Rozporzgdzenie  reguluje  réwniez  kwestie
petnomocnictwa, ktérego pacjent moze udzieli¢
innej wskazanej przez siebie osobie. W przypadku
opiekunéw  (np.  rodzicébw  dzieci) takie
petnomocnictwo udzielane jest w spos6b bardziej
zautomatyzowany. Na podstawie petnomocni-
ctwa osoba upowazniona powinna mie¢ dostep
do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia
osoby upowazniajagcej, a takze powinna miec
mozliwos¢ udzielania dostepu do tych danych
uprawnionym podmiotom we wszystkich krajach
cztonkowskich.

W trakcie pobytu za granicg dziecko doznato
urazu wymagajacego wizyty w izbie przyjec.
Rodzic dziecka nadat dostep do elektro-
nicznych  danych medycznych  dziecka
personelowi, ktory udzielat pomocy. Dzieki
temu cata historia leczenia matego pacjenta
byta znana lekarzowi, co pozwolito podjac
szybkie dziatania.

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
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Celem rozporzadzenia jest
zwiekszenie  kontroli  0séb
fizgcznych  nad  wiasnymi
danymi. Elementem zwieksza-
jacym te kontrole jest prawo
do wprowadzania do systemu
wiasnych elektronicznych
danych. W kazdym panstwie
cztonkowskim powinna by¢
ustanowiona co  najmniej
jedna ustuga dostepu do ele-
ktronicznych danych dotyczga-
cych zdrowia. W Polsce taka

funkcje petni Internetowe
Konto Pacjenta.
Pacjenci maja prawo

ograniczy¢ dostep pracowni-
kow ochrony zdrowia do
wszystkich ~ lub  wybranych
danych. Selektywnos¢
w udzielaniu dostepu jest
rozwigzaniem, ktére moze
zwiekszy¢ gotowos¢ pacjen-
tow do stosowania zapiséw
Rozporzadzenia, i z tego
wzgledu jest rozwigzaniem
wspieranym.
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Pacjent wyjechat do pracy do Francji. W trakcie pobytu zachorowat i korzystat z ustugi
lekarza pierwszego kontaktu. Dzieki dostepowi do danych lekarz miat mozliwos¢
podejrzenia historii leczenia pacjenta, co pozwolito na przepisanie wtasciwych lekow -
na ktére pacjent nie jest uczulony i ktére nie spowodujg interakcji z innymi lekami
zazywanymi przez pacjenta. Jednoczesnie pacjent przeszedt w przesztosci ostry
epizod depresyjny, o ktérym nie chce informowac francuskiego lekarza. Ta czesc¢
historii leczenia nie zostata przez niego udostepniona.

Selektywny dostep moze mie¢ negatywne konsekwencje dla Swiadczonej opieki
zdrowotnej. W rozporzgdzeniu wskazano, ze odpowiedzialnos¢ za taki stan rzeczy lezy na
pacjencie. Jedynym wyjgtkiem jest tzw. ochrona zywotnych intereséw, czyli
w szczegolnosci sytuacje w ktérych wystepuje zagrozenie zycia pacjenta, kiedy dostep do
danych elektronicznych powinien by¢ umozliwiony.

Z punktu widzenia zapewnienia dostepu pierwotnego kluczowe jest wdrozenie rozwigzan
pozwalajgcych pacjentowi w intuicyjny sposob okresla¢ zbiory danych podlegajgce
udostepnieniu i wytgcza¢ dane zdrowotne, ktérych nie chce udostepniac [30].

Pacjent przeszedt udar z niewielkim ogniskiem, po ktérym wtgczono leczenie.
Po trzech miesigcach od zdarzenia wyjechat do Czech. Na wyjezdzie skonczyty
mu sie leki, ale uznat, ze wykupi je po powrocie do kraju. Pominiecie kilku
dawek spowodowato, ze dostat kolejnego - tym razem ciezkiego - udaru.
Wystepujgce z powodu udaru zaburzenia mowy w potgczeniu z réznicami
jezykowymi uniemozliwity czeskim ratownikom skuteczny kontakt z pacjentem.
Pogotowie zawiozto pacjenta do szpitala. Dzieki mozliwosci sprawdzenia
danych zdrowotnych pacjenta lekarze dowiedzieli sie, ze przeszedt on
w niedalekiej przesztosci udar, co jest bezwzglednym przeciwskazaniem do
trombolizy, ktéra w przypadku braku przeciwskazan bytaby leczeniem
z wyboru, a ktérej wykonanie mogtoby sie wigzac z ciezkimi powiktaniami.
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@ Potencjalne ryzyka zwigzane z pierwotnym
wykorzystaniem danych zdrowotnych

Jakkolwiek upowszechnienie pierwotnego
dostepu do danych ma szereg zalet, nalezy
zwroci¢ uwage réwniez na ryzyka, ktére moga
sie z nim wigzac.

Historia leczenia pacjenta moze by¢ bardzo
diuga i wieloobszarowa, a zatem uzyskanie
petnego dostepu moze by¢ postrzegane jako
wada réwniez przez upowaznionego lekarza
czy pielegniarke. Przyttoczenie danymi moze
spowodowa¢ chaos i utrudni¢ proces
kliniczny, zamiast go utatwi¢. Takze
konieczno$¢  uzupetniania  dokumentadji
pacienta w systemie moze dodatkowo
obcigza¢ pracownikbw ochrony zdrowia
ograniczajgc czas ktory majg na badanie
i leczenie pacjentow.

Wprowadzenie  wymogu  udostepniania
danych pacjenta moze réwniez sta¢ w sprze-
cznosci  z  etykg lekarskg nakazujaca
zachowanie tajemnicy zawodowej oraz
poufnosci [30]. Jako ze umozliwienie dostepu
do niektorych rodzajéw informacji w postaci
elektronicznej moze by¢ niewtasciwe lub
nieetyczne, panstwa cztonkowskie moga
wprowadzi¢ ograniczenie w zakresie realizacji
prawa pacjenta do natychmiastowego
dostepu do danych elektronicznych.

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
CZY POLSKA JEST GOTOWA NA WDROZENIE ROZPORZADZENIA?

Dostep taki moze zostal opdzniony
do momentu przekazania informacgji
przez pracownika ochrony zdrowia
w kontakcie bezposrednim. Dotyczy to
przyktadowo informacji o zdiagnozo-
waniu nieuleczalnej choroby.

Mimo standaryzacji danych udoste-
pnianych w ramach EHDS, moga
wystepowac réwniez problemy
wynikajgce z réznic miedzy systemami
opieki zdrowotnej w poszczegblnych
panstwach. Te same kody diagnosty-
czne mogg w zaleznosci od systemu
by¢ wykorzystywane inaczej ze
wzgledu na rdézne tradycje rejestra-
cyjne, systemy refundacji Swiadczen
oraz ré6zny dostep do opieki
zdrowotnej. To za$ moze prowadzi¢
do nieporozumien i negatywnie
wptywa¢ na  poziom  leczenia
otrzymywanego przez pacjentow. Aby
zminimalizowa¢ to ryzyko, kluczowe
sg prace nad interoperacyjnoscig
i miedzynarodowa wspotpraca krajo-
wych organéw ds. e-zdrowia w ra-

mach Rady  ds. Europejskiej
Przestrzeni  Danych  Dotyczacych
Zdrowia.
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Organ ds. dostepu do danych dotyczacych

N
N
I
o ()
& zdrowia

Za zapewnienie dostepu do danych dotyczgcych zdrowia dla potrzeb pierwotnego
wykorzystania odpowiadajg organy ds. e-zdrowia. W wiekszosci krajow UE, w tym
w Polsce, takie organy juz funkcjonujg i odpowiadajg za wymiane elektronicznych
danych zdrowotnych co najmniej na poziomie kraju (lub na poziomie
miedzynarodowym w zakresie juz funkcjonujgcym w ramach infrastruktury
MyHealth@EU). W Polsce role organu ds. e-zdrowia petni Centrum e-Zdrowia (CeZ).

Nowg instytucjg, ktérej powotanie wynika z przepiséw rozporzgdzenia EHDS, jest
organ ds. dostepu do danych zdrowotnych (ang. Health Data Access Body, HDAB).

JAKA BEDZIE ROLA ORGANU DS. DOSTEPU DO DANYCH
DOTYCZACYCH ZDROWIA?

Zgodnie z przepisami rozporzadzenia, panstwa cztonkowskie wyznaczajg co najmniej
jeden HDAB odpowiedzialny za wykonywanie zadan zwigzanych z nadawaniem
uprawnien do wtérnego wykorzystywania danych zdrowotnych. W przypadku
powotania wiekszej ilosci takich instytucji, konieczne bedzie wskazanie koordynatora
dla ptynnej wspdtpracy w obszarze wtdornego wykorzystania danych dotyczacych
zdrowia. HDAB ma zapewni¢, aby udzielony dostep dotyczyt wytgcznie
elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia, ktoére sg ,odpowiednie, stosowne
i niezbedne do celu przetwarzania” jaki wskaze wnioskodawca, a takze, by udzielony
dostep byt zgodny z zakresem zezwolenia.

Dodatkowo, zaktada sie, ze kazde panstwo cztonkowskie powota jeden krajowy punkt
kontaktowy ds. wtdornego wykorzystywania elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia. Transgraniczny dostep do elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia do
celow wtérnego wykorzystywania w innych panstwach cztonkowskich bedzie
gwarantowany za posrednictwem infrastruktury HealthData@EU.
F
Krajowy punkt kontaktowy ds. wtérnego wykorzystywania elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia - organizacyjna i techniczna bramka

umozliwiajgca transgraniczne wtérne wykorzystywanie elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
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Na moment ztozenia raportu do druku brak jest oficjalnych decyzji dotyczgcych tego,
jaka instytucja bedzie realizowata zadania HDAB. Mozna zaktada¢, ze z uwagi na
doswiadczenie CeZ w obszarze e-zdrowia, to ta instytucja ma kompetencje do
skutecznej realizacji zadan w zakresie zarzgdzania dostepem do danych zdrowotnych
na potrzeby wtérnego wykorzystania.

Rozporzadzenie nie okresla instytucjonalnej formy HDAB, a jedynie definiuje
zakres jego zadan.
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Zapewnienie peinej zgodnosci z ogélnym rozporzadzeniem
o ochronie danych (RODO): Zagwarantowanie bezpiecznego
zarzadzania, przetwarzania i przechowywania danych osobowych
dotyczacych zdrowia, a tym samym ochrona prywatnosci oséb fizycznych
i utrzymanie integralnosci informacji wrazliwych.

Utatwianie transgranicznego dostepu do danych dotyczacych
zdrowia: Umozliwienie naukowcom [ Swiadczeniodawcom
bezproblemowego  uzyskiwania i  wykorzystywania  informacji
zdrowotnych z réznych krajow w celu poprawy opieki nad pacjentem
i rozwoju wiedzy medyczne;j.

Wdrazanie ustandaryzowanych formatéw danych i protokotéw
interoperacyjnosci: Zapewnienie, ze dane zdrowotne sg spdjnie
formatowane i fatwo udostepniane miedzy réznymi systemami
i organizacjami, zwiekszajgc w ten sposob wydajnos¢ i skutecznosc
Swiadczenia opieki zdrowotnej.

Promowanie sSrodkéw ochrony prywatnosci i bezpieczenstwa
danych: Ochrona informacji o pacjentach poprzez ochrone wrazliwych
danych zdrowotnych przed nieautoryzowanym dostepem
i naruszeniami, a tym samym utrzymanie zaufania pacjentow i zgodnosci
Z przepisami prawa.

Ustanowienie ram zarzadzania w  zakresie etycznego
wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia: Tworzenie
kompleksowych polityk i wytycznych, ktére obejmujg odpowiedzialne
i etyczne obchodzenie sie z informacjami zdrowotnymi, zapewniajac, ze
sg one wykorzystywane w sposéb korzystny dla spoteczenstwa, przy
jednoczesnym poszanowaniu praw jednostki.

Umozliwienie zarzadzania zgodami pacjentéw na udostepnianie
danych i dostep do nich: Opracowywanie systemow i proceséw, ktore
umozliwiajg pacjentom fatwe wyrazanie lub wycofywanie zgody na
wykorzystanie ich danych zdrowotnych, zapewniajgc im kontrole nad
wiasnymi informacjami.

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
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Wspieranie rozwoju infrastruktury i platform cyfrowych
w dziedzinie zdrowia: inwestowanie w tworzenie i ulepszanie narzedzi
i technologii cyfrowych, ktére utatwiajg skuteczne zarzadzanie danymi
dotyczgcymi zdrowia i ich wykorzystywanie w réznych placéwkach opieki
zdrowotnej.

Zachecanie do wspélpracy miedzy sektorem publicznym
i prywatnym: Wspieranie partnerstw, ktére wykorzystujg mocne strony
i zasoby obu sektorow w celu stymulowania innowacji i poprawy
wynikow zdrowotnych dzieki lepszemu wykorzystaniu danych.

Zakres zadan HDAB wyznacza obszary jego dziatalnosci, zarbwno w odniesieniu do
procesdw operacyjnych jak i zarzgdczych. Ponizszy schemat blokowy przedstawia
strukture zarzadzania i sktadniki operacyjne systemu zarzgdzania danymi zwigzane
z organem dostepu do danych zdrowotnych (HDAB).

e e e e e e e e e e B B

Docelowy model operacyjny Organu ds. Dostepu do Danych Zdrowotnych [25]

DZIALANIA
OPERACYJNE

I E— E—

...Wyznaczenie ram prawnych i etycznych

... aktywny udziat interesariuszy

... Zapewnienie ciggtego wsparcia publicznego

]

... przetozenie strategii ... Zyskanie zaufania poprzez I

na wytyczne zachowanie wewnetrznej I

i zewnetrznej zgodnosci |

z przepisami |

SIEC ANALIZA nggz\/’;\c f |

DANYCH DANYCH DANYCH I

... utworzenie ... Zapewnienie ... zarzadzanie |

i utrzymanie bezpiecznego wnioskami o dostep |

skonsolidowanej Srodowiska do i dostarczanie I

infrastruktury danych przetwarzania danych danych y;
Zrodto: IQVIA Institute for Human Data Science.
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Podstawowy zakres zadan HDAB dotyczy utworzenia i utrzymywania ekosystemu
wspierajgcego dostep do danych na potrzeby wtdérnego wykorzystania. Jednym
z podstawowych warunkow, by proces ten mégt funkcjonowaé sg wyznaczone
ramy prawne i etyczne dotyczgce prywatnosci danych, zgody oraz udostepniania
danych.

Krajowe HDAB bedg dazy¢ do wypracowania jednolitego na poziomie UE procesu
udzielania zezwolen na dostep do danych. Dodatkowo bedg upowaznione do
weryfikacji zgodnosci dziatan podejmowanych przez uzytkownikéw i posiadaczy
danych z wyznaczonymi ramami. Zgodno$¢ ta w szczegélnosci dotyczy zasad
chronigcych prywatno$¢ informacji zawartych w danych zdrowotnych. W sytuacji
odnotowania faktu naruszenia przepisow, HDAB bedg uprawnione do zatozenia
kar oraz wykluczenia (czasowego lub statego) z EHDS. HDAB sg zobowigzane do
raportowania informacji z dziatan zwigzanych z egzekwowaniem wypracowanych
norm. Prowadzone kontrole dotyczy¢ bedg zgodnosci bezpiecznych Srodowisk
przetwarzania z normami, specyfikacjami i wymogami, a takze zgodnosci
przetwarzania danych przez uzytkownikéw z deklarowanym celem.

Zapewnienie ciggtej zgodnosci wymaga wdrozenia solidnego programu zgodnosci,
ktory obejmuje regularne audyty, przeglady i aktualizacje, aby zapewni¢ zgodnos¢
ze wszystkimi odpowiednimi przepisami prawa i wytycznymi etycznymi.

Rozwdj wykorzystania danych na potrzeby wtérne bedzie zalezat od zarzadzania
interesariuszami przez HDAB - odpowiedzialnego udziatu uzytkownikéw danych,
a z drugiej strony pozyskania gotowosci wiascicieli danych zdrowotnych do
wyrazania zgody na ich udostepnienie. Aby zachecac¢ do aktywnego uczestnictwa,
nalezy rozwija¢ mechanizmy angazowania interesariuszy, takie jak rady doradcze,
regularne spotkania i petle informacji zwrotnej, co gwarantuje, ze gtosy dostawcéw
danych, uzytkownikéw i organdw regulacyjnych sg styszane i brane pod uwage.
Wprawdzie rozporzadzenie dos$¢ enigmatycznie okresla konieczno$¢ wspétpracy
(HDAB ,zwracajq sie do uzytkownikéw danych i posiadaczy danych o przekazanie
wszelkich istotnych informacji w celu sprawdzenia wdrozenia przepisow”’
rozporzadzenia) - niemniej jednak wydaje sie, ze ten wzajemny proces
konsultacyjny jest kluczowy dla operacjonalizacji EHDS. Zapewnienie wsparcia
i zaufania publicznego wymaga wdrazania skutecznych strategii marketingowych
i komunikacyjnych, w tym kampanii uswiadamiajgcych spoteczenstwo,
przejrzystego raportowania i regularnych aktualizacji dziatan HDAB, co pomaga
budowac i utrzymywac zaufanie publiczne.
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Ciekawym instrumentem budowania wsparcia dla procesu udostepniania
danych jest ich certyfikacja. Zbiory danych udostepniane za posrednictwem
organow ds. dostepu do danych dotyczgcych zdrowia mogg by¢ opatrzone
unijnym znakiem jakosci i uzytecznosci danych. Znak ten informuje
uzytkownikéw o jakosci zbioru danych i umozliwia wybor zbioru, ktory najlepiej
odpowiada ich potrzebom. HDAB odpowiedzialny jest za nadzér nad
posiadaczami danych w zakresie wdrazania znakéw jakosci. Rownolegle,
zadaniem HDAB jest udzielanie informacji o dostepnych zbiorach danych i ich
cechach.

Utworzenie nowego ciata, odpowiedzialnego za niezwykle wazny proces
udostepniania danych do wtérnego wykorzystania, wymaga wypracowania
struktury zarzadczej i proceséw zarzadzania ryzykiem. Jak w przypadku kazdej
organizacji, nalezy zdefiniowac¢ wizje, misje i cele strategiczne HDAB. Mierzalne
cele i kluczowe wskazniki wydajnosci pozwolg $ledzi¢ postepy pracy.
Rozporzadzenie wyznacza szereg miernikdw, ktére muszg by¢ sprawozdawane
przez HDAB - mogg one stanowi¢ dobry punkt wyjscia. Wskazane sg bardzo
ré6znorodne mierniki: od podstawowych jak liczba ztozonych wnioskow,
wydanych zezwolen, czy przeprowadzonych kontroli, przez mierniki procesow jak
na przyktad sredni czas przetwarzania wniosku, po mierniki efektu jak liczba
produktéow, w ktorych wykorzystano dane dotyczgce zdrowia pochodzgce
z EHDS.

Ustanawianie  standardéw dziatania HDAB wymaga opracowywania
rygorystycznych standardow jakosci danych, protokotdw wymiany danych
i Srodkdéw bezpieczenstwa danych, co gwarantuje, ze wszystkie dane
przetwarzane przez HDAB sg niezawodne, bezpieczne i interoperacyjne. Kluczem
jest wypracowanie bezpiecznego Srodowiska przetwarzania w ramach catego
ekosystemu EHDS - od posiadaczy do uzytkownikéw danych. Zapewnienie.
i egzekwowanie takiego Srodowiska nalezy do zadan HDAB, ktérych prowadzi
w tym celu odpowiednie kontrole. Wdrazanie monitorowania zewnetrznego
wymaga ustanowienia zewnetrznych mechanizmow nadzoru, takich jak audyty
przeprowadzane przez strony trzecie i przeglady regulacyjne, aby zapewnic, ze
posiadacze danych i wuzytkownicy przestrzegajg ustalonych wytycznych.
Budowanie i utrzymywanie zaufania polega na zapewnieniu przejrzystego
raportowania dziatan i wynikow w zakresie zgodnosci, co obejmuje publikowanie
regularnych raportéw i aktualizacji na stronie internetowej HDAB i w innych
kanatach komunikacji.
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‘ DZIALANIA OPERACYJNE

HDAB odpowiada za bezpieczenstwo catej sieci danych udostepnianych na
potrzeby wtérnego wykorzystania na poziomie kraju. Wypracowuje Sciezki
przeptywu danych miedzy posiadaczami a uzytkownikami danych - w razie
koniecznosci posredniczgc w ich przeptywie, a kazdorazowo odpowiadajgc za
zachowanie bezpiecznego Srodowiska przetwarzania danych. W sytuacji, kiedy
taka infrastruktura na poziomie kraju nie funkcjonuje wtasciwie, konieczne jest
wypracowanie skalowalnych rozwigzan mozliwych do wdrozenia przez
posiadaczy i uzytkownikow danych, ktére umozliwig udostepnianie danych
i wspotprace.

Bezpieczne Srodowisko w ramach pojedynczej instytucji jest niewystarczajgce -
kluczem jest zachowanie bezpieczenstwa na etapie wymiany danych w modelu
kazdy z kazdym (kazdy posiadacz danych potencjalnie z kazdym
uzytkownikiem). Taka infrastruktura silnie oparta bedzie na zaawansowanych
technologiach, takich jak przetwarzanie w chmurze, blockchain i bezpieczne
protokoty wymiany danych. Utrzymanie infrastruktury wymaga zapewnienia
ciggtej konserwacji i aktualizacji infrastruktury danych, aby zapewnic jej
bezpieczenstwo, wydajnos¢ i aktualnos¢ zgodnie z najnowszymi osiggnieciami
technologicznymi.

HDAB bedzie odpowiedzialny nie tylko za przetwarzanie zapytann o dostep do
danych i utrzymanie krajowego punktu kontaktowego. Organ bedzie sam
prowadzi¢ szereg zaawansowanych analiz danych dotyczgcych zdrowia,
w szczegolnosci w sytuacji koniecznosci tgczenia zrédet danych ze zbiorow
pochodzacych od réznych posiadaczy danych. Jak wskazano w rozporzgdzeniu,
zadaniem HDAB bedzie gromadzenie, tgczenie, przygotowanie i ujawnianie tych
danych. Wspieranie kompleksowej analizy danych wymaga oferowania szeregu
narzedzi i zasobow do analizy danych i dziatan badawczych, co obejmuje
zapewnienie dostepu do zaawansowanych platform analitycznych, algorytméw
uczenia maszynowego i narzedzi do wizualizacji danych.

Aby skutecznie zarzgdza¢ wnioskami o dostep, konieczne bedzie opracowanie
wydajnych proceséw zarzgdzania wnioskami o dostep i ich przetwarzania, co
obejmuje utworzenie dedykowanego zespotu lub systemu do obstugi zgtoszen
i zapewnienia terminowych odpowiedzi. Dostarczanie danych zgodnie
zZ umowami wymaga zapewnienia, ze sg W Scistej zgodnosci z ustalonymi
umowami i protokotami.
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@ Sciezki pozyskiwania danych zdrowotnych
do wtdérnego wykorzystania

Organ ds. dostepu do danych dotyczgcych
zdrowia kieruje sie zasadg minimalizacji
danych i ograniczenia celu. Oznacza to, ze
udziela zezwolenia na dostep wytgcznie do
danych zwigzanych z celem okre$lonym
przez wnioskodawce. Wniosek musi zawie-
rac¢ szczegétowe okreslenie przeznaczenia
danych, opis danych i ich format, a takze
opis planowanych dziatan zabezpieczajg-
cych przed nieuprawnionym dostepem
0s6b trzecich do pozyskanych danych.
Uzytkownicy ubiegajgcy sie o dostep do
danych z wiecej niz jednego panstwa
cztonkowskiego bedg skiadali jeden
wniosek w wybranym przez nich organie
ds. dostepu do danych dotyczgcych
zdrowia.

Organ ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia jednego
kraju bedzie przekazywat
wniosek innym organom ds.
dostepu do danych dotyczacych
zdrowia [ upowaznionym
uczestnikom infrastruktury
HealthData@EU. W przypadku
dostepu transgranicznego dane
bedg  przekazywane  przez
krajowe punktu kontaktowe
ds. wtdérnego wykorzystania
elektronicznych danych dotyczg-
cych zdrowia. Takim punktem
moze by¢ organ ds. dostepu do
danych.

Dostep do danych bedzie udzielany
wytgcznie za posrednictwem bezpiecznego

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
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Srodowiska przetwarzania, z zachowa-
niem wymogow z zakresu bezpieczenstwa
i interoperacyjnosci. Zapewnienie bezpie-
czenstwa wigza¢ sie bedzie przede
wszystkim  z  ograniczeniem  ryzyka
nieupowaznionego dostepu do danych
przechowywanych w tym S$rodowisku,
dostep bedzie udzielany z zachowaniem
procedur bezpieczenstwa, a historia
wszystkich dostepow bedzie rejestrowana.

Domysinie dane sg przekazywane
w formacie zanonimizowanym. Jesli
w ocenie wnioskodawcy zanonimizowane
dane nie umozliwig osiggniecia
zaktadanego celu przetwarzania danych,
bedzie zobowigzany do odpowiedniego
uzasadnienia. Organy ds. dostepu do
wtérnych elektronicznych danych dotycza-
cych zdrowia udzielajg wéwczas dostepu
do elektronicznych danych dotyczgcych
zdrowia w formacie  spseudonimi-
zowanym, a informacje niezbedne do

odwrdcenia  procesu  pseudonimizacji
pozostajg do dyspozycji wytgcznie organu
udzielajgcego dostepu.

l_l

Pseudononimizacja udostepnianych
danych wtérnych moze by¢ zasadna
w przypadku pracy nad innowacyjng
substancjg lecznicza, ktorej
opracowanie umozliwitoby zasadne
zastosowanie jej wobec konkretnych
pacjentéw, od ktérych pochodzity
dane, aby zwiekszy¢ ich szanse na
powrét do zdrowia i poprawe jakosci
zycia.
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Uzyskanie dostepu do danych bedzie mogto
wigzac sie z wniesieniem optaty. Optaty moga
by¢ pobierane zarowno przez organy ds.
dostepu do danych dotyczgcych zdrowia, jak
i posiadaczy danych. Optaty powinny byc
przejrzyste, proporcjonalne do  kosztu
gromadzenia i udostepniania danych, obiekty-
wnie uzasadnione oraz nieograniczajgce
konkurencji. Rozporzadzenie wskazuje na
konieczno$¢ wypracowania porozumienia
miedzy posiadaczami i uzytkownikami danych
w kwestii wysokosci optat, a w przypadku
braku takie porozumienia, ustalenie optat
przez organ ds. dostepu do danych.

Organ ds. dostepu do danych dotyczgcych
zdrowia bedzie oceniac:
| zywniosek spetnia wymagane kryteria

| @y dane wymienione we wniosku sg
niezbedne do osiggniecia przywotanego celu

oraz

| @ wnioskodawca spetnia  okreslone
Wymogi.

W zaleznosci od wyniku analizy zostanie

wydane zezwolenie lub wskazane

uzasadnienie odmowy. Proces ten, zgodnie
z przepisami rozporzadzenia, powinien trwac
co do zasady nie wiecej niz 2 miesigce.

Kolejnym krokiem w Sciezce pozyskiwania
danych bedzie wezwanie posiadacza danych
do przekazania wtornych elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia. Posiadacze
danych majg obowigzek przekazywac¢ dane
zaliczane do minimalnych kategorii
okreslonych w rozporzadzeniu i przytoczo-
nych na poczgtku tego rozdziatu. Majg na to
co do zasady 2 miesigce od otrzymania
zadania od organu ds. dostepu
(w wyjatkowych przypadkach ten okres moze
zosta¢ wydtuzony do 4 miesiecy).
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dostepu do danych
zdrowia udostepni
uzytkownikowi wtérne elektroni-
czne dane dotyczgce zdrowia
w terminie 2 miesiecy od
otrzymania ich od posiadaczy
danych. Oznacza to, ze tgcznie od
momentu ztozenia wniosku do
uzyskania danych moze ming¢
6, a nawet 8 miesiecy.

Organ ds.
dotyczacych

Uzytkownicy  danych  uzyskujg
prawo dostepu do danych i ich
przetwarzania wytgcznie w zakresie
uzyskanego zezwolenia, na okres
niezbednych do osiggniecia wska-
zanych celéw nie dtuzszy niz 5 lat.
Okres ten moze zosta¢ jedno-
krotnie przedtuzony (o nie wiecej
niz kolejne 5 lat).

Zwrotnie, uzytkownicy S
zobowigzani do udostepnienia
wynikéw lub produktu wykorzy-
stania  elektronicznych  danych
dotyczagcych zdrowia, nie pézniej
niz 18 miesiecy po zakonczeniu
przetwarzania danych. Informacje
te powinny by¢ udostepniane na
stronach organéw ds. dostepu do
danych, co pozwoli na powszechny
dostep do wynikoéw projektéw
badawczych. Na stronach organow
powinny réwniez by¢ publikowane
informacje o wydanych zezwole-
niach na dostep do danych, a sam
organ ds. dostepu do danych
dotyczacych  zdrowia  powinien
publikowa¢ roczne sprawozdanie
z dziatalnosci zawierajgce przeglad
prowadzonych dziatan.
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Rysunek 1: Podréz uzytkownika danych po Europejskiej Przestrzeni Danych Zdrowotnych

RV VRN

fol [E] [w] ;O

~

s

ANALIZA ZGODA PREZETAARZANIE WYNIKI
DANYCH
e O e = & e = e =0

Krajowy punkt kontaktowy ds. wtérnego wykorzystywania
elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia

Ustuga podstawowa

Organ ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia

Posiadacz danych

Tl O @

Bezpieczne Srodowisko przetwarzania
Zrodto: [31].

Z perspektywy podmiotu planujgcego wtérny dostep do danych zdrowotnych
i zwigzane z nimi prace badawczo-rozwojowe oraz innowacyjne, do kluczowych
etapow pracy bedzie naleze¢ etap rozpoznania dostepnosci poszukiwanych danych,
wnioskowanie i uzyskanie zgody na dostep, praca w bezpiecznym Srodowisku
przetwarzania oraz sprawozdanie uzyskanych rezultatow.

Wiodgaca role petni¢ bedzie krajowy punkt kontaktowy ds. wtérnego wykorzystania
elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia, poprzez ktory uzytkownik uzyska
dostep do danych. Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia
odpowiedzialne bedg za udzielanie i kontrolowanie dostepu, w tym kwestie
wspierajgce transparentnos¢ ich wykorzystywania. Posiadacze danych bedg
udostepnia¢ dane i umozliwig ich wykorzystanie w konkretnych, wnioskowanych
przez uzytkownikédw danych celach. Propozycja architektury technicznej
umozliwiajgcej bezpieczng prace z wykorzystaniem wtornych danych zdrowotnych
zaktada réwniez powstanie bezpiecznych Srodowisk przetwarzania udostepnionych
wtérnych danych zdrowotnych.

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
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@ Przykiady dziatania HDAB w innych krajach
Unii Europejskiej

Wstepna analiza zrédet danych dotyczacych zdrowia
w systemie francuskim wskazata, ze bedg one
pozyskiwane z az osiemnastu réznych baz danych -
miedzy innymi z systemow informacji szpitalnych czy

FRANCJA

systemow informacji na temat diagnostyki obrazowej. Wskazuje to na znaczenie
zarzagdzania w zapewnieniu skutecznego wykorzystania danych dla ustug zdrowia
publicznego. Kluczowe punkty obejmujg zbieranie danych, przetwarzanie, udostepnianie
i wykorzystanie w systemie opieki zdrowotnej.

Organizacjg, ktéra we Francji bedzie petnic role HDAB i zapewniac bezpieczny dostep do
danych zdrowotnych bedzie Health Data Hub.

Wazng, juz istniejacg bazg danych zdrowotnych jest Krajowy System Danych
Zdrowotnych (fr. Systéme National des Données de Santé, SNDS), publiczna baza danych
szpitalnych, ubezpieczeniowych czy tez dotyczgcych niepetnosprawnosci. Ustanowiona w
2016 roku, SNDS wspiera dostep do danych dla réznych grup odbiorcow - w tym
politykdw, badaczy i uczestnikbw rynku. Doswiadczenia z SNDS utatwity sprawne
wdrozenie i rozwdj Health Data Hub.

Rysunek 2: Schemat dziatania Health Data Hub
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! Patient Reparted Oulcorme Measures

Zrodto: [32].

Regional data on
patients” pathway
National electronic
health record (DMP) and
occupational health file
Life science data :
Contextual data ’
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Procedura uzyskiwania zezwolenia na dostep do danych zdrowotnych we Francji
obejmuje trzy gtéwne etapy:

Wstepna ocena: Liderzy projektow z sektora prywatnego muszg wykazad, ze
ich badania sg w interesie publicznym. W tym celu sktadajg wniosek o dostep do
danych badawczych do publicznej instytucji Health Data Hub, petnigcej role
HDAB. Po sprawdzeniu kompletnosci dokumentacji wniosek jest przekazany do
Komitetu Etyki i Nauki (fr. Comité éthique et scientifique pour les recherches, les
études et les évaluations dans le domaine de la santé, CESREES). Komitet wydaje
opinie na temat znaczenia i interesu publicznego projektu, uwzgledniajgc
ochrone danych.

Zatwierdzenie: Kwalifikujgce sie projekty sg nastepnie przekazywane do
Francuskiego Urzedu Ochrony Danych Osobowych (fr. Commission nationale de
l'informatique et des libertés, CNIL) do zatwierdzenia.

Podpisanie i realizacja umowy: Po zatwierdzeniu podpisywana jest umowa
formalizujgca warunki dostepu do danych. HDAB przygotowuje przestrzen
projektowg na platformie, upowaznia uzytkownika i przekazuje mu
odpowiednie informacje dotyczgce zasad dostepu do danych. Wyniki analiz
uzytkownikdw sg przekazywane zwrotnie do kontrolera danych z HDAB.
Dodatkowo sg udostepniane publicznie przez HDAB. Operatorzy z sektora
prywatnego sg zobowigzani do uiszczenia optat za dostep, ktére nastepnie sg
redystrybuowane przez HDAB do poszczegdlnych posiadaczy danych.

Te kroki zapewniaja, ze dostep do danych jest etyczny, bezpieczny i zgodny z przepisami,
CO zapewnia przejrzystos$¢ w zarzgdzaniu wrazliwymi informacjami.

| Findata, Urzad ds. Zezwolen na Dane Zdrowotne
FINLANDIA i Spoteczne w Finlandii, jest doskonatym przyktadem
| kompleksowego wykorzystania danych pierwotnych

i wtérnych w zarzgdzaniu danymi zdrowotnymi.

Findata, petnigcy role HDAB, zostat ustanowiony w celu uproszczenia procesu dostepu do
danych zdrowotnych i spotecznych na potrzeby badan i statystyki. Zapewnia efektywne
wykorzystanie danych przy jednoczesnym zachowaniu standardow prywatnosci
i zgodnosci z prawem.

Zarzadzanie danymi zdrowotnymi w Finlandii obejmuje:

Z Zlozenie i uzupetnienie wniosku: Wnioskodawca skiada wniosek
o udostepnienie danych i uzupetnia go o wszystkie dodatkowe informacje
oczekiwane przez Findata na etapie wstepnej oceny.

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
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Wstepna wycena: na tym etapie kontrolerzy danych z Findata informujg
wnioskodawce o zawartosci danych dostepnych w rejestrach i ich adekwatnosci
do celow wniosku. Dokonana zostaje wstepna ocena kosztu pozyskania danych.

Akceptacja wyceny przez aplikujaca instytucje.

Podjecie decyzji na temat wniosku.

Rysunek 3: Schemat uzyskania zgody na dostep do danych w FinData

0, The applicant contacts the Data controllers provide guidance for
data centrollers di".”:tlj' if —_— applicants on the dala conlent of their registers
further informatian on the and their suitability for the planned purpose.

dalta or variables is needed.

. Applicant submits 2. Pre-check: 3. Findata confirms. 4. Findata sends 3. A decision is
the application supplemental cost estimates the maximum made on the
or additional raquest or fram data —— cost estimates — apph:atlon. ]
information to acceptance for controllers. to the applicant

Findata. processing. for approval.

Data controller ¥ §

Data contreller X ;3 ata controller 2

, o Iﬁ Application processing approx. 3 months
Anincomplete application or

insufficient extraction Processing may take langer, if

description will result in the + The applicalion f extraction description is
application being returned incomplete

or a request for a further + The applicant doesn't reply to messages
clarification. « The application requires a lot of elarification, or

+ Major changes are made lo the application
during the process

Zrédto: [33].
Dostep do danych zdrowotnych w Finlandii:

[C Rejestracja i zgoda: Dostep do danych zdrowotnych wymaga odpowiedniej rejestradii
i zgody, zgodnie z wymogami prawnymi.

[C Administratorzy danych: Jesli dane sg potrzebne z wielu Zrédet, nalezy uzyskac zgode
od kazdego odpowiedniego administratora danych lub rejestru.

[C Czas przetwarzania: Przetwarzanie wniosku zwykle trwa okofo 1-3 miesiecy, ale moze
by¢ dtuzsze, jesli wniosek wymaga znacznych poprawek lub dodatkowych informadji.

Findata zapewnia bezpieczne i efektywne zarzgdzanie danymi zdrowotnymi w catym
kraju, wspierajgc potrzeby badawcze i statystyczne przy jednoczesnym zachowaniu
prywatnosci i zgodnosci z prawem.

Dania jest wiodgcym przyktadem w zakresie dostepu

DANIA do danych zdrowotnych catej populacji, co daje

| doskonate podstawy do prowadzenia prac w zakresie
utworzenia infrastruktury dostepu do danych.

Dunski system opieki zdrowotnej finansowany przez sektor publiczny obejmuje catg
populacje. To inkluzywne podejscie zapewnia, ze kazdy obywatel korzysta z rownego
dostepu do ustug medycznych.
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Podstawg tej efektywnosci jest zaangazowanie Danii w wykorzystanie technologii
w sektorze zdrowia. 100% dunskich obywateli ma przypisane unikalne identyfikatory
osobiste, co umozliwia ptynne $ledzenie i zarzagdzanie rekordami zdrowotnymi. Dalej,
99% wszystkich recept przetwarzanych cyfrowo, co zapewnia szybkie i doktadne
wydawanie lekow. 98% wynikéw laboratoryjnych dostepnych jest cyfrowo w elektro-
nicznych bazach danych, a 97% populacji moze rezerwowac wizyty lekarskie online.

Te wskazniki pokazujg, ze Dania
priorytetowo traktuje dostepno$¢ do
krytycznych  informacji  zdrowotnych
zaréwno dla pacjentéw, jak i dostawcow
ustug zdrowotnych.

Pod  wzgledem interoperacyjnosci,
system danych zdrowotnych w Danii jest
wspierany  przez sie¢  kluczowych
aktoréw, w tym Dunska Agencje Lekdw,
Dunski Urzad Danych Zdrowotnych,
regiony, gminy, lekarzy ogoélnych i szpita-
le. Te podmioty wspédtpracujg w celu
efektywnego przechowywania i zarzgdza-
nia danymi zdrowotnymi.

Ramy prawne zapewniajg, ze dane s3
wykorzystywane gtéwnie do leczenia
pacjentéw, a pracownicy stuzby zdrowia
majg prawo do dostepu do danych
pacijentow. W przypadku wtérnych
zastosowan, takich jak cele admini-
stracyjne, zarzadzanie, alokacja zasobow,
statystyki i badania, moze by¢ wymagane
dodatkowe zatwierdzenie przez organ
ds. danych.

Dunski Urzad Danych Zdrowotnych
odgrywa kluczowg role w wykorzystaniu
danych zdrowotnych. Dane zdrowotne
sg wykorzystywane do podejmowania
decyzji i zarzadzania przez wiadze
zdrowotne, poprawy jakosci systemow
opieki zdrowotnej, badan oraz
dostarczania analiz i statystyk dla
dziennikarzy i obywateli.

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
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Podstawowe prawo dotyczgce danych
w Danii nakazuje, aby przepisy dotyczgce
ochrony danych miaty zastosowanie we
wszystkich sektorach, a dane zdrowotne
mogty by¢ przetwarzane tylko za zgoda
pacjenta lub na innej podstawie prawnej.
Zadne dalsze wykorzystanie tych danych
nie jest dozwolone poza ich zamierzo-
nym celem bez zgody pacjenta.
W przypadku wtérnego wykorzystania,
dodatkowe przetwarzanie moze odby-
wal sie w celu zarzadzania i alokacji
zasobow w ramach ustug zdrowotnych,
pod warunkiem, ze jest zgodne z prze-
pisami  prawnymi, ktére  chronig
prywatnos$¢ osobistg i zapewniajg
odpowiednie Srodki bezpieczenstwa.
W takich przypadkach konieczne jest
zatwierdzenie przez organ ds. danych.

Wizja Danii  dotyczgca  lepszego
wykorzystania  danych  zdrowotnych
obejmuje stworzenie jednego punktu
kontaktowego ze spdjng funkcjg aplikacji
i wsparcia, wsparcie metadanych oraz
zapewnienie spéjnych procedur zatwie-
rdzania i autoryzacji dostepu do danych.
Kraj dgzy do ulepszenia narzedzi aplika-
cyjnych i analitycznych, takich jak analiza
przypadkdw, silniki statystyczne i narze-
dzia do pobierania prébek dla kohort,
aby zapewni¢ terminowe i dokfadne
odpowiedzi na pytania zwigzane ze
zdrowiem.
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,§'" Wtorne wykorzystanie elektronicznych danych
&
Q

dotyczacych zdrowia dla celow badan i rozwoju

Wtérne wykorzystanie danych zdrowotnych odnosi sie do przetwarzania
elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia, ktére sg generowane podczas realizacji
Swiadczen zdrowotnych lub zostaty zgromadzone do celéw wtdrnego wykorzystania
(np. gromadzone w ramach realizacji badan klinicznych). Gtbwnym celem wtérnego
wykorzystania elektronicznych danych zdrowotnych jest wspieranie obszaréw badan,
rozwoju i wspierania innowacji. Jak wskazano w ocenie skutkow rozporzadzenia,
upowszechnienie wtérnego wykorzystywania danych dotyczgcych zdrowia moze
przynies¢ oszczednosci badaczom i innowatorom (3,4 mld EUR), a takze pacjentom
(0,3 mld EUR) i systemowi opieki zdrowotnej (0,9 mld EUR).

W celu umozliwienia wtérnego wykorzystywania danych zdrowotnych konieczne jest
utworzenie transgraniczne; infrastruktury wtdrnego wykorzystywania
elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia o nazwie HealthData@EU. Miataby ona
stanowi¢ centralng platforme do wtérnego wykorzystywania elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia, w ramach ktérej Swiadczone bytyby ustugi wspierajace
i utatwiajgce wymiane informacji miedzy krajowymi punktami ds. wtdrnego
wykorzystywania elektronicznych  danych  dotyczgcych  zdrowia, docelowo
powotanych kazdym panstwie cztonkowskim UE.

Wdrozenie EHDS do ustawodawstwa krajowego stwarza mozliwosé
wykorzystania danych wtérnych w kilku obszarach:

Z Badania nad innowacyjnymi lekami, w tym badania kliniczne - wsparcie badan

nad nowymi czgsteczkami i formulacjg produktéw leczniczych bedzie mozliwe

miedzy innymi dzieki wirtualnemu prototypowaniu wspieranemu dostepem do
duzych zbioréw danych zdrowotnych.

EHDS stwarza nowe mozliwosci dla krajowych producentéw lekdw
i substancji farmaceutycznych, ktérych wartos¢ produkcji w Polsce
w 2020 r., wypracowanej przez blisko 400 podmiotéw, wyniosta okoto
12 mld zt [34-35]. Réwnoczesnie dostep do danych zdrowotnych moze by¢
czynnikiem zachecajgcym do prowadzenia prac badawczych przez innych
producentow.
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Rynek komercyjnych badan klinicznych w Polsce zostat oszacowany
w 2020 r. na okoto 6 mld zt, co stanowito okoto 15% catkowitych
naktadéw na badania i rozwdj. W badaniach klinicznych
z wykorzystaniem innowacyjnych terapii uczestniczyto 25 tys.
pacjentow. EHDS mogtaby réwniez  zwiekszy¢  realizacje
niekomercyjnych badan klinicznych, ktére wynosity mniej niz 5%
wszystkich zarejestrowanych badan klinicznych i stanowity niewielki
odsetek w pordownaniu z najbardziej aktywnymi w tym zakresie
panstwami Unii Europejskiej, gdzie wynoszg nawet 40% wszystkich
prowadzonych badan [36].

Projektowanie, prototypowanie, testowanie i wdrazanie nowych urzgdzen
i wyrobow medycznych - dzieki dostepowi do danych wtornych tworzone
rozwigzania bedg lepiej odpowiadaty na rozpoznane dzieki udostepnionym

danym potrzeby pacjentéw i klinicystow.

Wartos¢ produkcji krajowej branzy urzadzen i wyrobéw medycznych
oszacowano w 2020 r. w Polsce na niemal 11 mld z, ktére wypracowato
okoto 700 podmiotéw [37].

Wtérne wykorzystanie danych zdrowotnych wptywa na mozliwosci
intensyfikujgce rozwdj innowacyjnych rozwigzan, nad ktérymi
pracuje ponad 150 zaawansowanych technologicznie start-upéw
w  obszarze ochrony zdrowia [38]. Ws$réd — start-upow
technologicznych szczegdlnie wartosciowe dla opracowywanych
rozwigzan mogtyby okazac sie wtérne dane zdrowotne umozliwiajgce
opracowywanie cyfrowych wyrobow medycznych. Zastosowanie
uczenia maszynowego do danych zdrowotnych moze prowadzi¢ do
powstawania zaawansowanych algorytméw skracajgcych czas
i wspierajgcych jakos¢ podejmowanych decyzji klinicznych.

Prowadzenie polityki zdrowotnej

Q Wiecej na ten temat w rozdziale 6.
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@ Cele nadrzedne wtérnego wykorzystania
danych dotyczacych zdrowia

Rozporzgdzenie ma wspiera¢ stworzenie spoéjnych i skutecznych ram ponownego
wykorzystywania danych dotyczgcych zdrowia oséb fizycznych na potrzeby badan
naukowych i innowacji, a takze stworzenie jednolitego rynku cyfrowych ustug
i produktéw zdrowotnych. W rozporzadzeniu wskazano minimalne kategorie danych
elektronicznych do wtérnego wykorzystania.

Q Wiecej na ten temat w rozdziale 2.

Dostep moze by¢ udzielony m.in. do nastepujacych rodzajéw danych:

[C elektroniczna dokumentacja medyczna (EDM) - m.in. rozpoznania, Swiadczone ustug,
wyniki badan diagnostycznych,

czynniki majgce wptyw na zdrowie - np. status ubezpieczenia, styl zycia, wyksztatcenie,
czynniki Srodowiskowe,

istotne dane genomowe dotyczgce patogendw,
dane z zakresu genetyki, genomiki i proteomiki,

dane dotyczgce zdrowia wygenerowane przez dang osobe - np. przez wyroby
medyczne, aplikacje wspierajgce dobrostan lub inne aplikacje z zakresu e-zdrowia,

dane identyfikacyjne pracownikdw stuzby zdrowia zaangazowanych w leczenie

M e

dane pochodzgce z badan Klinicznych

Genetyka - nauka zajmujgca sie prawem dziedziczenia i zmiennosci organizmow
Genomika - nauka zajmujgca sie badaniem genomu

Proteomika - nauka zajmujgca sie badaniem biatek

Wtérny dostep do danych bedzie mégt by¢ udzielony w sytuacji, kiedy wnioskodawca
wskaze zgodnos¢ celu swojej dziatalnosci, na potrzeby ktérej chce przetwarzac¢ dane,
z ogblnym celem rozporzadzenia. W art. 34 projektu rozporzgdzenia wymieniono
miedzy innymi:

dziatania zwigzane z interesem publicznym w dziedzinie zdrowia publicznego i ochrony
zdrowia w migjscu pracy, poprzez zapewnienie wysokiego poziomu jakosci | bezpieczerstwa
opieki zdrowotnej oraz produktow leczniczych lub wyrobdw medycznych

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
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Producenci substancji leczniczych moga wnioskowac o dane pochodzgce z elektro-
nicznej dokumentacji medycznej w zakresie rozpoznan jednostek chorobowych,
terapii oraz ich rezultatéw. Dane takie mogg stanowi¢ podstawe oceny efektywnosci
terapii, jej skutkéw ubocznych oraz osiggania przez pacjentéw oczekiwanych
rezultatbw zdrowotnych, co moze wspiera¢ prace badawczo-rozwojowe nad
kolejnymi generacjami lekdw.

rozw¢j i innowacje w odnie-
sieniu do produktoéw i ustug
przyczyniajgcych sie do ochrony
zdrowia  publicznego  lub
zabezpieczenia spotecznego lub
zapewniajgcych wysoki poziom
jakosci i bezpieczenstwa

dziatania w zakresie trenowania,
testowania i oceny algorytmaow,
w tym w wyrobach medycznych,
systemach sztucznej inteligendji
i aplikacjach z zakresu e-zdrowia,
przyczyniajgce sie do ochrony
zdrowia publicznego lub zabez-
pieczenia spofecznego lub zape-
whniajgce wysoki poziom jakosci
i bezpieczenstwa

W przypadku duzych zbioréw danych z EDM
oraz danych z zakresu genetyki, genomiki
i protemiki mozliwe bedzie realizowanie
wirtualnych badan klinicznych prowadzo-
nych na cyfrowych modelach pacjentow
(ang. digital patient twin), przyczyniajac sie do
zwiekszenia bezpieczenstwa pacjentéw oraz
obnizenia  kosztow  prac  badawczo-
rozwojowych nad nowymi substancjami
leczniczymi, co moze mie¢ znaczenie dla
producentéw substancji leczniczych oraz
organizacji prowadzgcych badania kliniczne.

Producenci urzadzen i wyrobdéw medy-
cznych oraz start-upy technologiczne,
w kontekscie pracy nad nowymi rozwig-
zaniami, bedg mogly wykorzysta¢ dane
pochodzgce z EDM oraz dziedzinowych
systemow informatycznych, takich jak
laboratoryjny system informacyjny (LIS) czy
radiologiczny system informacyjny (RIS).
Przyktadowo pracujgc nad rozwigzaniem
z zakresu obrébki obrazéw diagnostycznych
w celu podniesienia jakosci otrzymywanych
obrazéw i korekcji, co ma szczegdlne
znaczenie w badaniach radiologicznych,
wykorzystanie duzych zbioréw danych moze
pomdéc w powstaniu algorytméw o tzw.
wysokiej pozytywnej wartosci predykcyjne;.

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
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E Swiadczenie zindywidualizowanej opieki zdrowotnej polegajacej na ocenie, utrzymaniu lub
poprawie stanu zdrowia 0séb fizycznych w oparciu o dane dotyczace zdrowia innych oséb

fizycznych.

Dane dotyczace rozpoznan wraz z udokumentowanymi protokotami postepowania
klinicznego (np. w formie standardowego zestawu pytan wywiadu lekarskiego
z pacjentem we wczesnej diagnostyce) mogg wesprzec rozwoj cyfrowych wyrobow
medycznych prowadzacych cyfrowy triaz pacjentéw i samozarzgdzanie zdrowiem,
wptywajgc na czas dostepu do ustug zdrowotnych i koordynacje pacjentéw
w systemie ochrony zdrowia.

Dane nie mogg zosta¢ wykorzystane do celéw wskazanych enumeratywnie
W rozporzadzeniu, w tym do:

podejmowania decyzji niekorzystnych dla osoby fizycznej na podstawie jej danych,
w tym w szczegdlInosc wytgczenia jej z mozliwosci korzystania z umowy ubezpieczenia
lub zmianie warunkdéw ubezpieczeniowych,

prowadzenia dziatan reklamowych lub marketingowych,

przekazywania danych nieupowaznionym podmiotom trzecim,

opracowywania produktéw i ustug, ktdre mogg byc szkodliwe dla spoteczenstwa.

@ Uzytkownicy danych dotyczacych zdrowia
na potrzeby wtornego wykorzystania

Podstawowymi  uzytkowni-
kami danych bedg pod-
mioty,  ktoére  wystgpig
z wnioskiem do organu ds.
dostepu do danych (HDAB)
i uzyskajg odpowiednie zez-
wolenie. Wniosek o udzie-
lenie dostepu moze ztozyc
kazda osoba fizyczna lub
prawna. W praktyce gtow-
nymi grupami beda:

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
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C

instytuty naukowe i badawcze - na przykiad instytuty
Polskiej Akademii Nauk, takie jak Instytut Biologii
Medycznej, Instytut Farmakologii, Instytut Genetyki
Cztowieka, Instytut Immunologii i Terapii Doswiadczalnej,
czy Instytut Medycyny Doswiadczalnej i Klinicznej,

uczelnie wyzsze - w tym uczelnie medyczne, przyrodnicze,
techniczne, ekonomiczne czy spoteczne,

producenci substancji leczniczych - np.  krajowy
i miedzynarodowy przemyst farmaceutyczny

producenci i dostawcy urzadzen i wyrobow medycznych -
w tym podmioty zaliczane do innowacyjnych start-upéw
medycznych
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dostawcy  systemow  elektronicznej
dokumentadji medycznej
producenci aplikadji mobilnych

wprowadzanych do obrotu i oddawa-
nych douzytku w UE

podmioty lecznicze - zaréwno podmioty
prywatne jak i publiczne placowki

M ri M

zaktady ubezpieczeniowe

Dostep do danych wtérnych moze
przyspieszy¢ rozwdj okoto 400
producentéw  substancji leczni-
czych, okoto 700 producentow
urzadzen i wyrobdw medycznych
oraz ponad 150 start-upow
zaawansowanych  technologicznie
w branzy ochrony zdrowia, ktorych
tgczny wkiad do PKB w 2020 r.
szacowano na ponad 1% [38-40].
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Przykladowo, w kontekscie 0sdb
chorych na cukrzyce, w Panstwach
cztonkowskich UE sg one diagnozo-
wane i leczone w sposéb generujgcy
rozne, czesto niejednorodne rodzaje
danych przetwarzane w rozmaitych
rejestrach i systemach przetwarzania
danych. Funkconujgce w Polsce
publiczne rejestry danych medycznych
obejmujg  $wiadczenia  zdrowotne
finansowane ze Srodkéw publicznych
i powstajg gtownie w celach rozli-
czeniowych. Funkcjonujace niezaleznie
w niektorych dziedzinach medycyny
rejestry danych klinicznych gromadzg
dane dotyczace miedzy innymi
nowotworow, operadji - kardiochirur-
gicznych,  operacji  naczyniowych,
hipercholesterolemii  rodzinnej czy
wrodzonych wad rozwojowych [41-42].

Uzytkownicy danych powotujgc sie na
wazny interes publiczny w kontekscie
dziatan badawczych i innowacyjnych
bedg mogli uzyskac¢ dostep do wtérnych,
zanonimizowanych danych medycznych
zwigzanych z receptami, diagnostyka
obrazowg, czy wynikami badan labora-
toryjnych, co w zamierzeniu ma przy-
spieszy¢ prace nad powstawaniem
lekéw, urzadzen i wyrobow medycznych
oraz zredukowac koszty zwigzanych
z nimi prac. Dostep do danych na
poziomie catej UE pozwala na lepsze
dostosowanie prowadzonych prac dzieki
mozliwosci analizy réznic regionalnych
i krajowych w obszarze diagnostyki
i leczenia jednostek chorobowych.
Wypracowane rozwigzania beda lepiej
dopasowane do specyfiki danego
regionu.
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Ustrukturyzowane wtdrne przetwarzanie
danych w ramach EHDS mogtoby pomadc
oceni¢ jakos¢ diagnostyki oraz terapii
pacjentdw z dang jednostkg chorobowg oraz
wskaza¢ na terapie ukierunkowane na
rezultaty zdrowotne z przypisang dla nich
wartoscig interwencji  klinicznych i tym
umoZzliwi¢ ich doskonalenie. Innego przyktadu
mozliwego wykorzystania wtornego przetwa-
rzania danych dostarcza obszar radiologii
i zwigzanego z nim powstawania danych
obrazowych. Duze zbiory danych ze
zanonimizowanymi danymi radiologicznymi
moglyby przyczyni¢ sie do powstawania
nowych, efektywnych klinicznie rozwigzan
procesowania danych obrazowych czerpig-
cych z uczenia maszynowego oraz algo-
rytmoéw sztucznej inteligencji, dla ktorych
dostep do wiasciwych danych jest kluczowy
w kontekscie ich powstawania oraz oceny.
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@ Wyzwania zwigzane z wdrozeniem wtdornego
wykorzystywania elektronicznych danych
zdrowotnych

Rozporzadzenie okresla cel wykorzystania danych, podkreslajgc znaczenie interesu
publicznego. Jednoczesnie brak jest operacjonalizacji, w jaki sposob ten interes publiczny
zmierzyc¢ - by oceni¢, czy uzyskane korzysci sg dostatecznie duze by udziela¢ dostepu do
danych zdrowotnych. W szczegdlnosci pojawia sie pytanie, czy produkty tworzone przy
wykorzystaniu danych zdrowotnych obywateli UE bedg nastepnie dostepne w krajach
Unii. Problem ten podnoszony jest w literaturze w szczegdlnosci w odniesieniu do
rozwigzan technologicznych - algorytmow sztucznej inteligencji, technologii czy aplikacji
[30].

W pandemii brytyjski NHS zawart umowy z kilkoma firmami technologicznymi (m.in.
Google, Amazon i Microsoft) na stworzenie ,magazynu danych” wspierajgcego
podejmowanie decyzji w obszarze polityki zdrowotnej. Firmom przyznano prawa
wiasnosci intelektualnej i umozliwiono im szkolenie swoich modeli Al oraz czerpanie
zyskow z dostepu do danych NHS. Wzbudzito to dyskusje czy korzys¢ spoteczna jest
wystarczajgca w stosunku do wartosci przekazywanych zasobdw danych [43].

Do kluczowych wyzwanh zwigzanych z wdrozeniem projektu EHDS w obszarze wtérnego
wykorzystania danych zdrowotnych nalezy zaliczy¢ bezpieczeristwo danych oraz
przestrzeganie zasad ochrony danych osobowych, ktérych dane dotyczg. Stworzenie
bezpiecznego i z punktu widzenia pacjentow godnego zaufania systemu jest konieczne,
gdyz to od niego zalezy jak chetnie pacjenci bedg przekazywali swoje dane do systemu
i jaki odsetek z nich bedzie zgadzat sie na wtorne wykorzystanie danych. Kwestig
zwigzang ze sprawnym pozyskiwaniem i przetwarzaniem danych zdrowotnych bedzie
réwniez ich standaryzacja w zakresie formatu danych oraz interoperacyjnos¢ systeméw
informatycznych panstw cztonkowskich UE majgcych wchodzi¢ w sktad EHDS.

Zbiory sktadajgce sie z tak wielu zmiennych jak te ktére powstang w ramach EHDS
istotnie zwiekszajg ryzyko reidentyfikacji pacjenta [30]. Ustalenie jaka kombinacja
zmiennych moze umozliwi¢ identyfikacje pacjenta w konkretnym przypadku moze by¢
trudne. Dodatkowo, zdaniem Europejskiej Rady Ochrony Danych i Europejskiego
Inspektora Ochrony Danych, uwzglednienie mozliwosci wykorzystywania danych
pochodzgcych z aplikacji zdrowotnych moze by¢ zagrozeniem dla prywatnosci, gdyz dane
te nie podlegajg tak Scistej kontroli jak w przypadku danych pochodzgcych z urzadzen
medycznych. Istnieje ryzyko, ze moze to prowadzi¢ do spadku spotecznego zaufania
i poparcia dla badan medycznych [44].

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
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Ksztatltowanie polityki zdrowotnej w oparciu

©
N
N
6\9 o dane dotyczace zdrowia
Q

W ostatnich latach wzrosta Swiadomos¢ w zakresie znaczenia elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia w tworzeniu polityki zdrowotnej w warunkach kryzysu, a takze
zapewnienia gotowosci do reagowania na wszelkie nieoczekiwane zdarzenia. Wsréd
podstawowych celéw EHDS wskazuje sie, ze wykorzystanie danych mogtoby wspierac
ksztattowanie polityki i dziatania regulacyjne. Jak wynika z oceny skutkéw zmiany,
mogtoby to przynies¢ decydentom i organom regulacyjnym dodatkowe oszczednosci na
poziomie 0,8 mid EUR.

Juz obecnie dane medyczne sg waznym narzedziem w kreowaniu polityki zdrowotnej
w Polsce, co jest zauwazalne w funkcjonujgcych krajowych rozwigzaniach i dokumentach.
Przedstawione przyktady ukazujg stopien wykorzystania danych do planowania polityki
zdrowotnej i zarzgdzania systemem ochrony zdrowia. Obecne rozwigzania funkcjonujg
w oparciu o dostepne dane, jeszcze przed wprowadzeniem EHDS. Dane te najczesciej
majg charakter zbiorczy, niedotyczgcy pojedynczych pacjentéw, lecz np. grup leczonych
w danym typie poradni czy o okreslonym rozpoznaniu.

@ Strategiczna rola danych zdrowotnych
w ksztattowaniu polityki zdrowotnej

Na stronie Ministerstwa Zdrowia przedsta-
wiono szereg programow i projektow,
z ktorych wiasciwie kazdy budowany jest
w oparciu o (zréznicowane) dane dotyczgce
zdrowia. Ponizej przedstawiono kilka naj-
bardziej kompleksowych dokumentow wraz
z informacjami, na jakich bazuja:

E Krajowy Plan Transformadji

E Zdrowa Przyszto$¢. Ramy strategiczne rozwoju
systemu ochrony zdrowia na lata 2021-2027,
z perspektywg do 2030 .

[~ Programy polityki zdrowotnej

Dane dotyczace zdrowia sg kluczowe do
transformacji sys-temu ochrony zdrowia,

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
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co doskonale obrazuje Krajowy
Plan Transformacji (KPT) na lata
2022-2026 [45]. Ten strategiczny
dokument, bedacy fundamentem
polityki zdrowotnej w Polsce,
opiera sie na danych wtérnych
pochodzacych z réznorodnych
zrodet. Wykorzystuje szczego6towe
informacje z map potrzeb zdro-
wotnych, danych Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ), statystyk
Gtownego Urzedu Statystycznego
(GUS) oraz Europejskich Funduszy
Strukturalnych i Inwestycyjnych, co
umozliwia gteboka analize i sku-
teczne planowanie.
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Dane te, w potgczeniu z globalnymi bazami danych takimi jak Global Burden of
Disease [46], dostarczajg wgladu nie tylko w obecne problemy zdrowotne, ale
rowniez w przewidywane trendy.

Analiza tych danych umozliwita identyfikacje kilku kluczowych wyzwan. Na przyktad,
prognozy demograficzne wskazujg, ze liczba ludnosci Polski zmniejszy sie do
niecatych 34 milionéw do 2050 roku, a spoteczenstwo bedzie dynamicznie sie starze(,
co rodzi potrzebe zwiekszenia opieki nad osobami starszymi i rozbudowy
infrastruktury medycznej w tym zakresie. KPT rowniez zwraca uwage na rosngce
wyzwania zwigzane z chorobami przewlektymi, takimi jak choroby uktadu krazenia
czy nowotwory, ktére odpowiadajg za prawie 75% wszystkich zgonow w Polsce.
Efektywna profilaktyka jest kolejnym kluczowym elementem KPT, ktéry obejmuje
kampanie edukacyjne na temat zdrowego stylu zycia i ograniczenia spozycia
szkodliwych produktéw jak tyton. Statystyki zdrowotne pokazujg, ze w Polsce
w 2019 roku, czynniki behawioralne odpowiadaty za utrate ok. 49% lat przezytych
w zdrowiu oraz ok. 44% zgonow, co wskazuje na znaczenie tych dziatan [45].

W odpowiedzi na te wyzwania, KPT zaproponowat serie dziatan skupiajgcych sie na
zwiekszeniu dostepnosci ustug zdrowotnych, co obejmuje inwestycje w nowoczesne
technologie i infrastrukture, takie jak rozbudowa sieci placowek podstawowej opieki
zdrowotnej w obszarach wiejskich. Dziatania te majg na celu nie tylko poprawe
dostepu do opieki, ale takze zwiekszenie jej efektywnosci, na przyktad poprzez
wprowadzenie funkcji koordynatora opieki zdrowotnej, ktéry zarzgdza Sciezka
pacjenta przez rdézne poziomy opieki zdrowotnej. Dzieki wykorzystaniu danych
wtornych, KPT ma za zadanie nie tylko reagowac na biezgce wyzwania zdrowotne,
ale takze przewidywal przyszte potrzeby, umozliwiajac optymalizacje rozdziatu
zasobow i skuteczne zarzgdzanie systemem zdrowia.

Zdrowa Przyszios¢. Ramy strategiczne rozwoju systemu ochrony zdrowia na
lata 2021-2027, z perspektywg do 2030 r. [47] jest odpowiedzig na rosngce
wyzwania zdrowotne Polski i koncentruje sie na diagnozie stanu zdrowia populacji
oraz ocenie efektywnosci dotychczasowych dziatan. Wykorzystujgc dane wtoérne
zebrane przez GUS i NFZ, skonfrontowane z danymi Eurostatu, strategia zapewnia
szeroko zakrojone spojrzenie na potrzeby zwigzane z sytuacjg demograficzng,
epidemiologiczng oraz stanem infrastruktury medyczne;j.

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
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Przyktadowa analiza:

map potrzeb zdrowotnych

e Jedynie 32% pacjentdw cierpigcych na przewlekte choroby
sercowo-naczyniowe otrzymuje regularne leczenie zgodne ze
standardami miedzynarodowymi - na podstawie danych NFZ

Rekomendacje: Wprowadzone programy profilaktyczne skoncen-

trowane na edukacji pacjentow i poprawie dostepu do

specjalistycznej opieki, sformutowane cele zwigzane z poprawg
dostepnosci ustug zdrowotnych i wsparciem dla kadry medyczne;j.

e Choroby przewlekte stanowig gtéwng przyczyne zgondéw wsréd
0sOb powyzej 65. roku zycia i problem ten nasila sie w Polsce
szybciej niz w innych krajach - na podstawie danych Eurostatu

e Niektore regiony wymagajg zwiekszenia liczby placéwek, podaz
Swiadczen nie odpowiada na zapotrzebowanie - na podstawie

Wtoérne dane sg wazne dla oceny i dosko-
nalenia programow polityki zdrowotne,;.
Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji (AOTMIT) przeprowadzita
analize ok. 550 oswiadczerh o zgodnosci
projektow programoéw z rekomendacjami
i raportéw koncowych JST dotyczgcych
realizacji programow [48]. Dane
zapewniajg wartosciowg baze do analizy
efektywnosci programow zdrowotnych.

Na przyktad, w raportach szcze-
gotowo opisano realizacje progra-
mow profilaktycznych, takich jak te
skierowane na zapobieganie choro-
bom odkleszczowym, ktore stanowig
istotny problem zdrowotny w wielu
regionach Polski. Analizy wskazuja,
na ile efektywnie te programy
zwiekszajg Swiadomos¢ i edukacje
zdrowotng ws$rod lokalnych spote-
cznosci, co jest kluczowe dla zmniej-
szenia liczby nowych przypadkdow.
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Przeprowadzona analiza, oparta na
danych o realizacji programow polityki
zdrowotnej, moze by¢ wykorzystana
przez szerokie spektrum odbiorcow:

[C decydenci polityki zdrowotnej s3
w stanie oceni¢ skutecznosc
i zasieg programoéw zdrowotnych
oraz planowac przyszte inicjatywy,

E jednostki samorzadu terytoria-
Inego moga lepiej dostosowac
swoje dziatania do standarddéw
i rekomendacji krajowych,

E organizacje pozarzgdowe sg w sta-
nie zidentyfikowac obszary, gdzie
ich wsparcie w dziatania eduka-
cyjne i profilaktyczne bedzie
najbardziej efektywne,

E instytucje naukowe i badawcze na
tej podstawie mogg prowadzic
badania nad wptywem polityk
zdrowotnych na stan zdrowia
populacji.
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Dokument pozwala na zrozumienie, jak polityki zdrowotne sg realizowane na
poziomie lokalnym i jak efektywnie adresujg aktualne wyzwania zdrowotne, co jest
kluczowe dla dalszego planowania i wdrazania skutecznych interwencji zdrowotnych.

Analizy uzyteczne dla prowadzenia
polityki zdrowotnej moga byc
realizowane przez niezalezne instytuty
badawcze, a ich wyniki przekazywane
decydentom w postaci opublikowanych
raportéw czy rekomendacji. Przyktadem
takiego  dokumentu jest ,Indeks
Zdrowych Miast” [49], tworzony
wspolnie przez SGH, Grupe Luxmed
i Open Eyes Economy Summit. Zespot
stworzyt wielowymiarowy indeks
pozwalajgcy oceni¢ jak otoczenie
spoteczne, sSrodowiskowe i gospodarcze
w miastach, a takze prowadzone w nich
polityki publiczne sprzyjajg zdrowiu jego
mieszkancow. Indeks analizuje osiem
gtébwnych  obszaréw, istotnych dla
warunkow zdrowego zycia - zdrowie,
ludnos$¢, ustugi komunalne i spoteczne,
edukacje, mieszkalnictwo, Srodowisko,
infrastrukture i powierzchnie. Pozwala
zidentyfikowa¢ miasta, w ktérych
dziatania prowadzone s3 w sposéb
wyrézniajgcy na tle innych.

Innym przyktadem jest Powiatowy
Indeks Deprywacji [50]. Zespot
badawczy wykorzystat dostepne wtorne
dane dotyczace zdrowia do
skonstruowania wielowymiarowego
indeksu, ktéry uwzglednia ekonomiczne,
spoteczne i Srodowiskowe wymiary
zycia.

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
CZY POLSKA JEST GOTOWA NA WDROZENIE ROZPORZADZENIA?

Przyktadowo, badanie pokazato, ze
najwyzsze poziomy deprywacji
wystepujg w powiatach wschodniej
Polski, gdzie wskazniki bezrobocia
Sg znaczagco wyzsze niz S$rednia
krajowa. Raport wskazuje rowniez,
ze obszary o wysokim indeksie
deprywacji czesto charakteryzujg
sie nizszg dostepnoscia do ustug
zdrowotnych i edukacyjnych, co
bezposrednio przektada sie na
gorsze wyniki zdrowotne mieszkan-
cow tych regiondéw. Badanie
wykazato, ze na tych obszarach
Srednia dtugos¢ zycia jest o 5 lat
krotsza niz w regionach o naj-
nizszym poziomie deprywacji.

Informacje z obu indekséw mogg byc
podstawg  kierowania  szczegdlnych
dziatann interwencyjnych i inwestycyj-
nych, co moze obejmowacl inwestycje
w rozwoj lokalnej infrastruktury, progra-
mow zdrowotnych czy dziatan
edukacyjnych. Celem polityki zdrowotnej
prowadzonej na bazie obu indekséw
bytaby poprawa warunkéw zycia i zdro-
wia mieszkancow  zidentyfikowanych
obszaréw, poprzez zwiekszenie doste-
pnosci i jakosci $wiadczonych ustug
publicznych.
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@ Przykitady decyzji z obszaru polityki zdrowotnej
bazujacych na danych dotyczacych zdrowia

Pandemia Covid-19 stata sie przetomowym momentem dla wykorzystania danych

zdrowotnych

w zdrowiu publicznym. W obliczu globalnego kryzysu zdrowotnego,

potrzeba szybkiego i efektywnego reagowania na dynamicznie zmieniajgce sie
warunki wymusita na decydentach korzystanie z dostepnych zbioréw danych.

Jednym z przyktaddéw wykorzystania
danych zdrowotnych jest dokument
+Analiza ryzyka zgonu z powodu
ogbétu przyczyn oraz z powodu
Covid-19  0s6b  zaszczepionych
i niezaszczepionych przeciw Covid-
19”[1], opracowany przez Narodowy
Instytut Zdrowia Publicznego PZH -
Panstwowy Instytut  Badawczy.
Dokument miat na celu przedsta-
wienie wynikow analizy ryzyka
zgonu w populacji oséb zaszcze-
pionych i niezaszczepionych na
COVID-19 w Polsce. Badanie zostato
przeprowadzone przez Narodowy
Instytut Zdrowia Publicznego PZH -
Panstwowy  Instytut  Badawczy
i obejmowato okres od 1 stycznia
2021 do 31 grudnia 2021 roku. .

Dokument miat istotny wptyw na polity-
ke zdrowotng kraju, dostarczajgc
dowodow na skutecznos$é szczepien
w redukcji ryzyka zgonu zaréwno
z powodu Covid-19, jak i innych
przyczyn.

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
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Analiza zostata przeprowadzona na bazie
danych otrzymanych z Departamentu
Analiz i Strategii Ministerstwa Zdrowia
0 zgonach i szczepieniach. Uzyskane
wyniki mogly stuzy¢ jako dowdd na
korzysci  zdrowotne  wynikajgce  ze
szczepien i by¢ podstawg do dalszych
dziatan majgcych na celu zwiekszenie
wyszczepialnosci w  populacji. Potencja-
Inymi odbiorcami tej analizy byli przede
wszystkim decydenci i osoby odpowie-
dzialne  za  ksztattowanie  polityki
zdrowotnej, promocje zdrowia i edukacje
zdrowotng na poziomie  krajowym,
regionalnym i lokalnym. Ponadto, mégt on
by¢ cenny dla personelu medycznego,

ktory ma bezposredni kontakt
z pacjentami i moze wplywaé na ich
decyzje dotyczagce szczepien. Zawarte
informacje mogty postuzyc do
prowadzenia kampanii informacyjnych
i edukacyjnych  majacych na celu
zwiekszenie  Swiadomosci na temat

korzysci ptyngcych ze szczepien. Wnioski
ptyngce z tej analizy mogly byc
wykorzystane do ksztattowania strategii
zdrowotnych, programow szczepien oraz
kampanii edukacyjnych, majacych na celu
zwiekszenie wskaznikow szczepien
w populagji.
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Innym przyktadem zastosowania danych zdrowotnych do podjecia decyzji
w obszarze polityki zdrowotnej byta zmiana w obszarze finansowania zabiegdéw
usuniecia zac¢my. Po wprowadzeniu Dyrektywy Transgranicznej [9], polscy
pacjenci mogli poddac¢ sie operacji zacmy w Czechach na koszt Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ). Z uwagi na dtugie kolejki oczekiwania na zabieg
w Polsce, pacjenci zaczeli korzysta¢ z tego rozwigzania. Opierajgc analizy na
danych na temat skali takich zabiegdw, Ministerstwo Zdrowia w Polsce wdrozyto
zmiany majgce na celu zatrzymanie pacjentéw w kraju.

Wprowadzenie nowych regulacji (m.in.
zniesienie limitdbw) miato na celu
poprawe dostepnosci operacji zac¢my
w Polsce poprzez zwiekszenie liczby
zabiegow refundowanych oraz lepszg
organizacje swiadczen medycznych
(poprzez promowanie zabiegow
jednodniowych). W efekcie tych dziatan,
liczba pacjentow wyjezdzajgcych na
operacje zac¢my do Czech spadia,
a kolejka w kraju skrocita sie.
Wykorzystanie danych zdrowotnych, na
przyktad statystyk dotyczgcych liczby
pacjentédw oczekujgcych na operacje
oraz kosztéw i organizacji leczenia
w réznych krajach, byto kluczowe dla
zrozumienia skali problemu i optyma-

lizacji procesow decyzyjnych. Analiza
tych  danych  umozliwita  bardziej
efektywne zarzadzanie zasobami

i budzetem NFZ, co przyczynito sie do
poprawy dostepnosci i jakosci opieki
zdrowotnej w Polsce.

Wykorzystanie danych zdrowotnych
lezato u podstawy decyzji o zmianie
wycen porodow w Polsce, w celu
upowszechnienia znieczulenia zewnatrz-
oponowego. Odrebna wycena tego
Swiadczenia, dostepna od 2015 roku,
nie spowodowata znaczgcej poprawy
dostepnosci tych Swiadczen -

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
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w 2023 roku odsetek porodéw naturalnych
ze znieczuleniem  zewngtrzoponowym
wynidst 17% w skali catego kraju, podczas
gdy Srednia europejska to ok. 40%
znieczulen w porodach naturalnych [52].

Od 1 lipca 2024 r. NFZ premiuje
szpitale, ktore stosujg znieczulenie
zewnatrzoponowe podczas poro-
doéw, aby poprawi¢ jakos¢ opieki
okotoporodowej i komfort rodza-
cych kobiet. Szpitale, gdzie co
najmniej 10% porodéw odbywa sie
ze znieczuleniem, otrzymujg wyzszg
wycene za kazdy pordd, a wspot-
czynniki wynosi od 12 do 21%
w zaleznosci od udziatu znieczulen.
Dodatkowo w szpitalach nieosig-
gajacych minimalnego 5%-owego
progu, cena jednostkowa jest
redukowana o 5%.

ldentyfikacja obszaréw  wymagajgcych
interwencji byta mozliwa dzieki analizie
danych medycznych, takich jak statystyki
dotyczgce liczby poroddéw, zastosowanie
znieczulenn oraz wyniki zdrowotne matek

i noworodkéw. Na przyktad, dane
wskazaty, ze dostep do znieczulen
zewngtrzoponowych ~w  Polsce jest

nieréwny i czesto zalezy od regionu oraz
wielkosci placowki medyczne;j.
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Wspotczynniki premiowe w zamierzeniu majg zacheca¢ wszystkie szpitale do
oferowania znieczulenia i w konsekwencji poprawic¢ jakos¢ opieki okotoporodowe;.

Dzieki analizie danych

i wprowadzeniu odpowiednich zmian,

polski system

zdrowotny ma lepiej odpowiadac na potrzeby pacjentek.

Analiza wtérnych danych medycznych i finansowych pozwolita Narodowemu
Funduszowi Zdrowia (NFZ) na identyfikacje problemdéw zwigzanych z wyceng
lekéw recepturowych. Przed zmiang regulacji dochodzito do naduzy¢ zwigzanych
z refundacjg tych lekdw. Za mas¢ przygotowang w aptece NFZ miat zaptacic
nawet 200 tys. zt [53]. Zdarzali sie lekarze, ktérzy wypisywali nawet 500 recept na
leki recepturowe dziennie [54]. Po rozwigzaniu problemu zwigzanego z wyceng
samych substancji pojawit sie natomiast problem z wyceng opakowan lekéw
recepturowych. Tylko w ciggu dwdéch miesiecy 2024 r. NFZ zaptacit za butelki
i tuby do lekéw robionych ponad 3 min zt [55].

Dane wskazywaty na nieprawidtowosci w kosztach lekéw, co prowadzito do
znacznych strat finansowych dla systemu opieki zdrowotnej. W odpowiedzi na te
problemy, NFZ wprowadzit nowe regulacje majgce na celu standaryzacje wyceny
lekéw recepturowych. Analiza oparta byta o informacje na temat realizacji recept

w aptekach.

@ Znaczenie jakosci i kompletnosci danych
dotyczacych zdrowia dla podejmowania

wiasciwych decyzji

Podstawowym dokumentem  okreslajgcym
potrzeby zdrowotne poszczegdlnych regiondw i
catego kraju s3 mapy potrzeb zdrowotnych.
Aktualnie mapy przygotowywane s na
podstawie danych demograficznych i epide-
miologicznych, danych dot. realizowanych
Swiadczen, a takze wykorzystywanych zasobdéw
kadrowych i sprzetowych. Na ich podstawie
przygotowywane sg prognozy przysztych
potrzeb w zakresie Swiadczen zdrowotnych[1].

Jak wynika jednak z kontroli przeprowadzonej
przez NIK w 2017 roku, mapy potrzeb
zdrowotnych zawieratly szereg
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nieaktualnych i niekompletnych
danych, co obnizato ich przydatnosc
jako narzedzia wspierajgcego po-
dejmowanie kluczowych decyzji
zarzgdczych w systemie ochrony
zdrowia [1]. Réwniez w pdzniejszych
kontrolach podwazana jest wiary-
godnos¢ danych klinicznych, jako ze
ich zrodtem jest system rozlicze-
niowy z NFZ i istnieje ryzyko, ze
dane odzwierciedlajg ,strategie
rozliczeniowq” Swiadczeniodawcow,
a nie do konca faktyczng epide-
miologie [2].
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Wsrod rekomendag;i do aktualnie
obowigzujgcej wersji mapy potrzeb
zdrowotnych wskazano m.in. na koniecznosc
poszerzenia i zapewnienia poprawy jakosci
sprawozdawczosci na poziomie podstawowej

opieki zdrowotnej, usprawnienia dziatania.
systemu sprawozdawczego NFZ, a takze
poprawe jakosci gromadzonych w tym

systemie danych [59].

O ile sama potrzeba i zasadnos$¢ tworzenia
map  potrzeb  zdrowotnych nie budzi
watpliwosci, ich uzytecznos¢ zalezy od tego, czy
dane wejsciowe sg aktualne, rzetelne
i wiarygodne. Wykorzystanie danych dotycza-
cych zdrowia pochodzgcych bezposrednio od
podmiotdow gromadzgcych dane (a nie

posrednio, przez system  rozliczeniowy
ptatnika) mogtyby stanowi¢ rzetelny punkt
odniesienia przy prognozowaniu np.

zachorowalnosci i czynnikdw jej sprzyjajgcych.
Uzycie danych medycznych pozwoli na
przyjecie bardziej precyzyjnego i zindywidu-
alizowanego podejscia do prowadzonych
analiz, umozliwiajgce przyktadowo ocene
skutkdbw podejmowanych decyzji terapeuty-
cznych czy farmakoterapii.

Wtérne dane odgrywajg kluczowg role
w ksztattowaniu dobrego prawa, szczegdlnie
w procesie oceny skutkéw regulacji (OSR),
ktory jest nieodtgcznym elementem legislacji
w systemie ochrony zdrowia. Proces ten
obejmuje analize potrzeb uzasadniajgcych
podjecie interwencji przez prawodawce,
przedstawienie  prognozowanych  skutkéw
podejmowanych dziatan oraz identyfikacje
szans i ryzyk nowej regulacji. Opracowanie
powinno by¢ przygotowane w oparciu
o rzetelne badania i dane analityczne (tzw.
polityka oparta na dowodach), zapobiegajac
wprowadzaniu kosztownych lub niekorzystnych
regulacji [60].
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Kazdy OSR powinien zawierac
przynajmniej dwie informacje
w formie liczbowej - wielkos¢ lub
liczebnos$¢ podmiotdéw, na ktore
oddziatuje regulacja oraz - dla
projektow, gdzie naktadane sg
obcigzenia finansowe lub
przyznawane sg S$wiadczenia -
szacunek korzysci lub kosztu
w przeliczeniu na jednostkowy
podmiot, a przy prowadzeniu ww.
oceny konieczne jest odniesienie

sie  nie tylko do danych
historycznych, ale i w najwiekszym
mozliwym stopniu danych
aktualnych. Dokument ostate-

cznie powinien zawiera¢ rowniez

zrédto danych, na  ktérych
bazowaty wnioski i obliczenia
wykorzystywane ~ w  analizie.

Ze wzgledu na brak dodatkowych,
szczegbtowych  wytycznych dot.
zrédet oraz sposobu opracowania
pozyskiwanych z nich danych,
przygotowywane w  ostatnich
latach analizy nierzadko nie
zawieraly  szczegbétowych  roz-
wazan. Co istotne, niektére zrodta
danych bywajg réwniez catkowicie
pomijane co catkowicie uniemo-
zliwia ocene ich rzetelnosci, na co
wskazywata Najwyzsza Izba
Kontroli [61].

Na konsekwencje podejmowania
decyzji w oparciu o niewtasciwe
dane lub prognozy wskazywat NIK

na przyktad podczas kontroli
dziatania Instrumentu Oceny
Whnioskéw Inwestycyjnych

w Sektorze Zdrowia (IOWISZ).
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System ten pomaga przetwarza¢ dane
niezbedne do  wydawania  opinii
o celowosci inwestycji. Wprowadzenie
systemu IOWISZ wyeliminowato zjawisko
nadpodazy ustug medycznych, czyli
przyczynito sie do ich dostosowania do
rzeczywistych potrzeb mieszkancéw,
a w efekcie pozwolito na podniesienie

efektywnosci  wydatkowania Srodkéw
publicznych, a takze umozliwito
Swiadczeniodawcom  perspektywiczny

rozwéj zgodny z lokalnymi potrzebami

zdrowotnymi [62]. Ocena celowosci
inwestycji  obejmuje  badanie  jej
zgodnosci, m.in. z priorytetami dla

regionalnej polityki zdrowotnej, mapami
potrzeb zdrowotnych. W ocenie NIK
uchybienia w tych Zrédtach danych
mogly negatywnie wptyng¢ na proces

ustalania przez wojewodow
regionalnych priorytetéw zdrowotnych
[57]. Takze nowsze doniesienia
medialne  wskazujg, ze  dziatanie

systemu IOWISZ moze nie uwzgledniac
w odpowiedni sposéb  aktualnych
potrzeb zdrowotnych [63].

Na ograniczenia wynikajgce z jakosci
i kompletnosci danych NIK wskazywat
rowniez w kontekscie procesu ustalania
cen Swiadczen zdrowotnych  (tzw.
taryfikacji) prowadzonego przez Agencje
Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji (AOTMIT).
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Agencja jest uprawniona do otrzy-
mywania danych m.in. od podmiotéw
wykonujgcych  dziatalnos¢  leczniczg,
ktére majg zawarte umowy z NFZ [64].
Pozyskiwane dane zawierajg informacje
o réznym stopniu szczegoétowosci, od
danych  finansowo-ksiegowych do
bardzo szczegdétowych, odpowiadajg-
cych hospitalizacji pacjenta. Standar-
dowg formg udostepniania danych
przez Swiadczeniodawcdéw sg zdefinio-
wane przez AOTMIT struktury
formularzy, ktére majg na celu
uzyskanie jednolitosci przekazywanych
danych z danego obszaru [65].

Zasadniczym problem w tym zakresie
pozostaje praktyka stosowania prawa -
jak wynika z kontroli przeprowadzanych
przez NIK oraz pojawiajgcych sie
doniesien medialnych, czes¢ Swiadcze-
niodawcow nie przekazuje danych do
AOTMIT, co stwarza ryzyko nieade-
kwatnosci prowadzonych analiz [66-67].
Co wiecej, jak sygnalizuje NIK, dane nie
zawsze s3 przygotowane z zachowa-
niem nalezytej starannosci. Znaczna
czeS¢ prac Agencji wymagata duzego
naktadu pracy manualnej, w konse-
kwencji zwiekszajgc ryzyko btedu. Miato
to wptyw na bardzo dtugi, wynoszacy
nawet kilka miesiecy, proces opraco-
wania taryf [68].
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@ Platforma P1 jako zalgzek krajowego punktu
kontaktowego ds. wtornego wykorzystywania
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia

Obowigzujgce przepisy prawa juz obecnie przewidujg - w wyraznie okreslonym
zakresie - mozliwos$¢ wtornego wykorzystywania danych gromadzonych w ochronie
zdrowia przez strone publiczng. Elektroniczna Platforma Gromadzenia, Analizy
i Udostepnienia Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych (tzw. system P1) [69]
umozliwia m.in.:

E dostep jednostek samorzadu terytorialnego do danych
umozliwiajgcy  realizacje  zadan  zwigzanych z  zapewnieniem
mieszkaricom réwnego dostepu do Swiadczen opieki zdrowotnej;

E dostep wojewodéw do danych zbiorczych niezbednych do realizagji
zadan w zakresie zapewnienia réwnego dostepu do Swiadczen opieki
zdrowotnej;

E dostep ministra wasciwego do spraw zdrowia do danych
niezbednych do realizacji zadan w zakresie objetym ustawg
0 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkdéw
publicznych, w tym m.in. kwalifikowanie Swiadczen opieki zdrowotnej
jako  Swiadczenn  gwarantowanych, opracowywanie, ustalanie
i aktualizowanie mapy potrzeb zdrowotnych, prowadzenie oraz
wspotuczestniczenie w prowadzeniu edukacji w zakresie zapobiegania
i rozwigzywania problemoéw zwigzanych z negatywnym wptywem na
zdrowie czynnikdw  Srodowiskowych i spotecznych, ustalanie
programow pilotazowych czy opracowywanie, finansowanie i ocena
efektow programodw polityki zdrowotne;j

E gromadzenie danych stuzacych do obliczania wskaznikéw jakosci
opieki onkologicznej i generowania na podstawie tych informacji
raportbw o poziomie jakosSci opieki w ramach Krajowej Sieci
Onkologiczne;j.

System P1 ma stanowi¢ narzedzie umozliwiajgce m.in. planowanie opieki
zdrowotnej  przez  administracje  publiczng  poprzez  przeprowadzanie
kompleksowych analiz statystycznych w sektorze ochrony zdrowia w oparciu
o szeroki zakres wiarygodnych danych, sprawne planowanie i rozwdj obszaru
e-Zdrowia w Polsce, a takze wsparcie efektywnego monitorowania przez
administracje publiczng swiadczen oferowanych i realizowanych przez podmioty
udzielajgce Swiadczen zdrowotnych [70]. Warto przy tym zaznaczy¢, ze system P1
gromadzi i przetwarza dane z tak waznych systemowych narzedzi jak system
e-recepty czy Internetowe Konto Pacjenta.
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Przepisy prawa juz obecnie dajg podstawy do wtérnego wykorzystywania duzych
zbioréw danych medycznych na rzecz ksztattowania polityki publicznej w obszarze
zdrowia. Takie wtasnie zatozenie lezato u podstaw stworzenia centralnego systemu
P1, ktéry miat zasila¢ w dane wybrane organy odpowiedzialne za zarzgdzanie
ochrong zdrowia. Takze proces tworzenia regulacji prawnych oraz ksztattowania
koszyka Swiadczen gwarantowanych powinien opiera¢ sie na analizach
dokonywanych m.in. na wtérnie przetworzonych danych gromadzonych pierwotnie
przez podmiotu lecznicze. Podstawowe problemy w tym zakresie majg przede
wszystkim charakter pozaprawny i wynikajg w szczegdlnosci z:

E niewywigzywania sie z obowigzku przesytania danych przez
zobowigzane podmioty, co generuje ryzyko dokonywania analiz na
niereprezentatywnej prébie;

E nieterminowym przysytaniu danych, przez co dokonywane analizy
mogg odbywac sie na danych historycznych, nieadekwatnych do

aktualnej sytuacji;

E niskiej jakosci raportowanych danych, ktére mogg by¢ obarczone
btedami.
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fy
& Ekspercki Hyde Park
N
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Poniewaz temat Europejskiej przestrzeni danych dotyczgcych zdrowia (EHDS) jest
stosunkowo nowy i dynamicznie rozwijajgcy sie, obok analizy danych i regulacji
kluczowe jest przedstawienie outlooku przez ekspertow aktywnie zaangazowanych
w rézne aspekty branzy zdrowotnej. Do wspotpracy przy raporcie zaproszono
interdyscyplinarne grono specjalistow, w tym prawnikow, ekonomistow, ekspertow
ds. cyfryzacji, specjalistow z zakresu systemu ochrony zdrowia, a takze
przedstawicieli Swiata akademii i biznesu.

Zostali poproszeni o ocene poszczegdlnych elementow planowanej zmiany - tego jak
wptynie ona na poszczegolnych interesariuszy (w tym w szczegdlnosci na posiadaczy
i uzytkownikéw danych), a takze jakie zmiany systemu opieki zdrowotnej moze
wywotac i jakg szanse to stanowi dla Polski. O sukcesie kazdej reformy Swiadczg
twarde wyniki, ale roéwniez to, jak wptywa na “miekkie” elementy ekosystemu.
Eksperci wypowiedzieli sie na temat takich zagadnien, jak zaufanie do procesow
przeptywu danych zdrowotnych, czy tez wypracowanie odpowiedniego poziomu
jakosci i spojnosci danych.

ZMIANA SYSTEMU

0

gg‘% B — ¢¢ rV @ZGODA
Q%‘

PODEJSCIE __J
EVIDENCE-BASED

POSIADACZE KRAJOWY PUNKT UZYTKOWNICY
DANYCH KONTAKTOWY DANYCH

Zrédto: opracowanie wiasne.

WYDAJNO§C
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Eksperci zostali poproszeni o odniesienie sie do nastepujgcych pytan:

C

Jak dzi§ zorganizowany jest proces gromadzenia danych
zdrowotnych i jakie s najwazniejsze wyzwania?
dr n. o zdr. Michat Chrobot, Prezes Zarzadu Polskiego Towarzystwa Koderéow

Medycznych, Kierownik Dziatu Kontraktowania, Rozliczeri i Statystyki Medycznej,
Swietokrzyskie Centrum Onkologii SPZOZ w Kielcach

Jak zapewnié¢ witasciwg jakosé danych medycznych?
Robert Zawadzki, Dyrektor ds. NFZ, Petnomocnik Zarzgdu, LUX MED Sp. z o.0.

Jak sprawié, by procesy gromadzenia danych zdrowotnych
zostaly trwale wdrozone?

Irma Veberic, General Manager Roche Polska

Grzegorz Byszewski, Health System Solution Partner Roche Polska

Od czego zalezy zrozumiatos¢ i spéjnosé danych zdrowotnych
pochodzacych z ré6znych zrédet?
Daniel Flis, General Manager, IQVIA Poland

Jaka instytucja w Polsce powinna by¢é odpowiedzialna za
przetwarzanie zapytan o dostep do danych?

Adam Pospiech, Senior Cloud Sales Manager for Healthcare & Public Sector, Oracle
Polska sp. z 0.0.

Jaki sposéb regulacji procesu przeptywu danych jest najbardziej
efektywny dla Polski?

Artur Piechocki, Katarzyna Gorzkowska, Kancelaria APLaw

Co zwiekszy gotowosS¢ pacjentow do wyrazenia zgody na
udostepnienie wtasnych danych?
Magdalena Kotodziej, Prezes Zarzadu, Fundacja MyPacjenci

Od czego zalezy efektywnos¢ prowadzenia dziatan i podejmowania
decyzji opartych na danych zdrowotnych?
Dr inz. Robert Motdach, Instytut Zdrowia i Demokradji, Ekspert Komisji Europejskiej

Czy dane zdrowotne Polakéw moga by¢ szansg dla Polski na
poprawe systemu ochrony zdrowia?

Prof. dr hab. Ewelina Nojszewska, Katedra Ekonomii Stosowanej, Kolegium Zarzadzania
i Finansoéw, Szkota Gtdwna Handlowa w Warszawie

Whnioski z tych rozmdéw stanowig cenne uzupetnienie analizy przedstawionej

W raporcie,

rzucajgc Swiatto na rdéznorodne perspektywy i pokazujgc, jak

kompleksowe podejscie jest niezbedne do skutecznego wdrozenia EHDS w Polsce.
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zorganizowany jest proces
gromadzenia danych zdrowotnych i jakie
sg najwazniejsze wyzwania?

dr n. o zdr. Michat Chrobot
Prezes Zarzgdu Polskiego Towarzystwa Koderéw Medycznych

Kierownik Dziatu Kontraktowania, Rozliczen i Statystyki Medycznej
Swietokrzyskie Centrum Onkologii SPZOZ w Kielcach

Podstawowymi dostawcami da-
nych zdrowotnych sg podmioty
lecznicze, a w ramach tej grupy
Swiadczeniodawcy, ktorzy reali-
zujg umowe z Narodowym
Funduszem Zdrowia. Ta bo-
wiem grupa, na mocy art. 189
ust. 2 ustawy o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowa-
nych ze $rodkéw publicznych
[21], sg zobowigzani gromadzic i
przekazywac dane statysty-czne
ze zrealizowanych S$wiad-czen.
Szczegodtowy zakres danych i ich

forme (jezyk xml Iub czas
rzeczywisty) okresla akt
wykonawczy [71]. Procedura

przekazywania  danych  na
potrzeby rozliczenia Swiadczen
zawarta jest rowniez w zarza-
dzeniach prezesa NFZ.
Aktualnie transmisja danych
dokonywana jest na pomoca
portali sprawozdawczo-
rozliczeniowych utrzymywanych
przez odpowiednie Oddziaty
Wojewddzkie NFZ.

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
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Dane o wykonanych $wiadczeniach zdrowotnych,
gromadzone przez NFZ, sg niejednokrotnie
podstawg do prowadzonych analiz - zaréwno przez
podmioty publiczne jak i licznych badaczy
i organizacje, ktore wnioskujg o dostep do danych
NFZ w trybie dostepu do informacji publicznych
[72]. NFZ prezentuje wyniki analiz na kilku

portalach:

E https://zdrowedane.nfz.gov.pl - portal, ktéry
ma umozliwia¢ poréwnanie jakosci leczenia
w poszczegolnych placéwkach,

E https://gsl.nfz.gov.pl/GSL/ - wyszukiwarka listy
miejsc, w ktorych kazdy pacjent moze otrzymac
pomoc medyczng w ramach powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego,

" https://statystyki.nfz.gov.pl - zbiér danych
znajdujacy sie w zasobach NFZ dot. Swiadczen
opieki zdrowotnej oraz refundacji aptecznej,

E https://terminyleczenia.nfz.gov.pl/ - portal

zawierajgcy dane o liczbie i czasie oczekiwania
na Swiadczenia finansowane przez NFZ.
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Narodowy  Fundusz  Zdrowia  utrzymuje
i przetwarza dodatkowe informacje w dedyko-
wanych bazach danych. Zgodnie z zapisami
opisdbw programéw lekowych (stanowigcych
zatgczniki do obwieszczenia MZ w sprawie
refundacji  lekow) podmioty  realizujgce
wiekszos¢ programow zobowigzane sg do
dodatkowego uzupetniania danych do Systemu
Monitorowania Programow Terapeutycznych
(SMPT). Kolejng z baz jest System Informatyczny
Monitorowania Profilaktyki (SIMP), ktéry jest
narzedziem  stuzagcym do  prowadzenia
elektronicznej dokumentacji realizacji profila-
ktycznych programdéw zdrowotnych. Odrebnie
funkcjonuje  portal do obstugi  zlecen
zaopatrzenia w wyroby medyczne (eZWM),
w ktérym odbywa sie biezgca rejestracja zlecen
oraz weryfikacja uprawnienia pacjenta do
uzyskania wyrobu medycznego. NFZ gromadzi
takze dane harmonogramow przyjec, w tym list
oczekujgcych na udzielenie Swiadczenia.

Podstawowg wadg danych pochodzgcych z NFZ
jest cel ich gromadzenia. Dane sg przekazywane
przez  Swiadczeniodawcdw  na  potrzeby
rozliczenia zrealizowanych ustug. Oznacza to, ze
informacje na temat wykonanych Swiadczen
mogg by¢ niekompletne - ograniczone
wytgcznie do elementéw wptywajgcych na
wysokos$¢  rozliczenia. Dodatkowo sg one
obarczone ryzykiem upcodingu, czyli
raportowania takich koddéw rozpoznan czy
Swiadczen (i w takiej ich kolejnosci), ktére
pozwalajg na najlepsze rozliczenie. Dlatego tez,
niezaleznie od dziatalnosci NFZ w zakresie
agregacji i przetwarzania informacji, coraz
wiecej danych medycznych zbieranych jest na
poziomie centralnym, a potrzeby zarzgdzania
informacje  przez  poszczegdlne  agendy
rzgdowe, czy resorty, w tym Ministerstwo
Zdrowia. Flagowym produktem Ministerstwa
Zdrowia i Centrum e-Zdrowia jest e-zdrowie
(P1).
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System ten gromadzi w jednym
miejscu dane o przebiegu lecze-
nia, do ktoérego pacjent ma
dostep na swoim Internetowym
Koncie Pacjenta. Co istotne,
w systemie tym powinny byc
dostepne informacje zawarte
w elektronicznej dokumentadji
medycznej. System e-zdrowie (P1)
umozliwia gromadzenie, przetwa-
rzanie i udostepnianie zasobdéw
cyfrowych o zdarzeniach medy-
cznych pacjentéw oraz indekséw
elektronicznej dokumentacji me-
dycznej (EDM). Obejmuje on
zasiegiem wszystkie podmioty
medyczne, niezaleznie od zrodta
finansowania udzielanych w nich
Swiadczenn (podmioty publiczne
i prywatne, posiadajgce i nieposia-
dajgce umowy z NFZ). System
e-zdrowie (P1) tworzg ustugi
cyfrowe, tj. e-recepta,
e-skierowanie, EDM i zdarzenia
medyczne (Zm), aplikacje
(Internetowe  Konto Pacjenta,
mojelKP,  gabinet.gov.pl) oraz
rozwigzania usprawniajgce pro-
cesy planowania i realizacji
Swiadczen ochrony zdrowia. Obok
systemu P1 funkcjonuje szereg
baz danych dziatajagcych w ra-
mach tzw. dziedzinowych
systemow tele-informatycznych.

W oparciu o ustawe o systemie
informacji tworzone sg réwniez
dziedzinowe rejestry medyczne.
Obecnie funkcjonuje 15 takich
rejestréw, w tym m.in. Krajowy

Rejestr Nowotwordéw [73] czy
Ogoblnopolski  Rejestr  Ostrych
Zespotow Wiencowych [74].
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Dane do rejestrow sg importowane
z wspotpracujgcych systemow infor-
macji szpitalnej (HIS, ang. hospital
information systems) lub wprowadzane
przez pracownikéw sektora ochrony
zdrowia.

Najnowsze zmiany legislacyjne
zwigzane z poprawg jakosci i bez-
pieczenstwa  leczenia, rozszerzajg
zakres, forma i sposdb zbierania
danych. Ustawa o jakosci w opiece
zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta
[75] zaktada, ze system jakosci w opiece
zdrowotnej i bezpieczenstwa pacjenta
opiera¢ sie bedzie na miernikach
i wskaznikach, a takze rejestrach
medycznych. Z kolei ustawa o Krajowej
Sieci Onkologicznej [76] m.in. okresla
zasady udostepniania danych
w ramach Krajowej Sieci Onkologiczne;.
Na potrzeby powyzszych  ustaw
tworzone sg dedykowane systemy
raportowania danych, w oparciu.
o platforme P1.
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Patrzagc na zakres oraz mnogosc
zbieranych danych w Polsce nalezy
oceni¢, iz zakres danych dotyczacych
zdrowia  jest bardzo bogaty -
elektroniczna dokumentacja medyczna
obejmuje  wiele  waznych  danych
klinicznych. Dodatkowo, z uwagi na
powszechnos$¢ objecia ubezpieczeniem
zdrowotnym i monopson  ptatnika
publicznego, wiele danych gromadzo-
nych jest w rejestrach pfatnika.
Jednoczesnie rozliczeniowy charakter
tych danych ogranicza mozliwos¢ ich
bezkrytycznego wykorzystania w pro-
cesach analiz  zdrowotnych. Dane
kliniczne sg z kolei zbierane w sposéb
rozproszony, w celu zapewnienia
mozliwosci  osiggniecia ograniczonych
celéw wynikajgcych z przepiséw prawa.
Konsekwencjg powyzszego jest fakt,
iz znaczna ilos¢ tych samych danych jest
przekazywana do wielu baz danych, gdyz
ich tworcy nie uwzglednili mozliwosci
interoperacyjnosci i mozliwosci importu
czy eksportu danych z/do innych
rejestrow.
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Jak zapewnié¢ wiasciwg jakos¢ danych
medycznych?

Robert Zawadzki
Dyrektor ds. NFZ
Petnomocnik Zarzgdu
LUX MED Sp. z o.o.

Jakos¢ danych medycznych ma kluczowe znaczenie dla mozliwosci ich analizy
i skutecznego wyciggania wnioskow. Jakos¢ danych zalezy od wielu czynnikéw, ktére
postaram sie omowi¢ szczegotowo przytaczajgc przyktady z ostatnich kilkunastu lat
zycia Systemu Ochrony Zdrowia w Polsce.

Aby dane medyczne byly wysokiej jakosci konieczne
jest spetnienie nastepujacych warunkéw:

z Zakres pozyskiwanych danych musi mie¢ powszechnie akceptowalne
uzasadnienie merytoryczne (kryterium celowosci)

Dane medyczne muszg prawidtowo opisywac stan faktyczny (kryterium
jakosci)

Personel wytwarzajgce dane medyczne musi rozumiec zwigzek jakosci
swojej pracy z efektami dla systemu (kryterium rzetelnosci)

&

Pozyskiwane dane medyczne muszg w by¢ wymieniane pomiedzy
systemami w sposéb zautomatyzowany (kryterium interoperacyjnosci)

A

Pozyskiwane dane muszg by¢ poddawane profesjonalnym analizom a efekty
tych analiz muszg by¢ publikowane i powszechnie dostepne (kryterium
efektywnosci)

r— 2
&YTERIUM CELOWOSCI DANYCH MEDYCZNYCH

W Polsce od ponad 20 lat mamy do czynienia niekontrolowanym przyrostem
wymagan prawnych dotyczacych wytwarzania, gromadzenia i sprawozdawania
danych medycznych. Organy nadzorujgce i regulujgce system ochrony zdrowia
przescigajg sie w mnozeniu przepisow naktadajgcych kolejne - czesto absurdalne -
obowigzki na podmioty lecznicze i personel medyczny. Doprowadzito to w mojej
ocenie do stanu chronicznej ,raportozy”, ktérej przerwanie jest ogromnym
wyzwaniem.

g

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -

CZY POLSKA JEST GOTOWA NA WDROZENIE ROZPORZADZENIA? 70



Think Tank
dla ochrony zdrowia

Jaskrawymi przyktadami sg:

a) SEZOZ (System Ewidencjonowania Zasobéw Ochrony Zdrowia) naktada na
wszystkie szpitale obowigzek comiesiecznego raportowania ,liczby badan
albo zabiegow wykonanych przy uzyciu posiadanego wyrobu medycznego”
obejmujgcych m.in.:

e Defibrylator

e Aparat USG

e Echokardiograf

e Komora hiperbaryczna

e Urzadzenie do kompresji klatki piersiowej

Brak racjonalnego uzasadnienia celu przekazywania tych danych
skutkuje dos¢ powszechnym ignorowaniem tego obowigzku.

b) Raportowanie stopnia zaawansowania nowotworu w przypadku Kkilku
najczestszych rozpoznan, co do zasady stuszne, w realiach legislacyjnych
i organizacyjnych zostato doprowadzone jednak do absurdu. Polega on na
tym, ze obowigzek raportowania do NFZ tych danych wystepuje u pacjenta
poddawanemu terapii wielokrotnie w ciggu miesigca (nawet kilkadziesiagt
razy w ciggu roku). Jednoczesnie do Krajowego Rejestru Nowotwordow nalezy
wprowadzi¢ identyczne dane niezaleznie w zupetnie innym systemie
w zupetnie innych ramach czasowych i wedtug innych regut. Stworzono wiec
podwojny obieg informacji skutkujgcy bezsensowng pracg personelu
medycznego i rodzacy rozbieznosci danych.

Powyzsze przyktady to tylko czubek goéry lodowej nieprzemyslanych i nadmiarowych
obowigzkéw sprawozdawczych, ktére nekajg polskg ochrone zdrowia. Aby unikngc
powszechnego ignorowania takich irracjonalnych wymagan konieczna jest drastyczna
zmiana jakosci legislacji i potozenie nacisku na rzetelne uzasadnienie potrzeby
gromadzenia konkretnych danych, ktérych przygotowanie i przesytanie wymaga ogromu
pracy. Wskazane jest takze weryfikowanie czy dane byty potem do czegokolwiek uzywane,
czy stuzyty do analiz, czy ich zbieranie przetozyto sie na wymierne efekty systemowe.

r 2
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Dane medyczne wytwarzane i gromadzone w Ochronie Zdrowia muszg odzwierciedlac
stan faktyczny. Aby ten cel miat szanse byC osiggniety konieczna jest powszechna
Swiadomosc¢ znaczenia tych danych dla systemu. Niestety Swiadomos$¢ taka buduje sie
latami poprzez skuteczng komunikacje zasad i celowosci pozyskiwania danych. Nie

pomagajg w tym procesie lawinowo naktadane obowigzki wynikajgce z nieracjonalnych
przepisOw prawa.

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
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Przyktadem niech bedzie obowigzek
okreslenia czy stwierdzono odlezyny
u prawie kazdego pacjenta przy
przyjeciu do szpitala oraz ponownie
przy wypisie w sytuacji, gdy odlezyny
to problem dotyczgcy maksymalnie
kilku procent hospitalizowanych
chorych. Aby  sprosta¢ temu
wymaganiu systemy informatyczne
szpital majg skonfigurowane
informacje domysine, ktére w uzasa-
dnionych  przypadkach  powinny
zosta¢ zmienione przez personel
medyczny. Jestem przekonany, ze
jakosc¢ tych danych docierajgcych do
NFZ pozostawia wiele do zyczenia.

Jakosci  danych  medycznych  nie
poprawia brak optymalnych narzedzi
w postaci stownikdédw procedur i proble-
mow medycznych. Obecnie jesteSmy
w fazie przygotowan do swoiste]
~rewolucji” implementacji nowej
klasyfikacji ICD-11. W diagnostyce labo-
ratoryjnej trwajg prace nad wdrozeniem
nowej klasyfikacji LOINC. W diagnostyce
obrazowej rozpoczynajg sie intensywne
prace nad zbudowaniem kluczowego dla
systemu stownika badan diagnosty-
cznych, gdyz obecny stan uniemozliwia
prawidtowe zlecanie, planowanie,
realizacje i poroéwnywanie procedur.
Wszystkie te zmiany muszg by¢ poprze-
dzone powszechng edukacjg personelu
medycznego, aby ostateczny efekt
przyczynit sie do poprawy jakosci
danych. Jako$¢ danych jest uzalezniona
od Swiadomosci i edukacji personelu
oraz stosowanych narzedzi informaty-
cznych.

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
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KRYTERIUM RZETELNOSCI

IiANYCH MEDYCZNYCH

—

Personel medyczny obarczony drastycznie
rozbudowanymi obowigzkami administra-
cyjnymi reaguje czesto niskim poziomem
rzetelnosci generowanych danych Iub
ignoruje te wymagania.

Przed kilkunastu laty gtosSnym echem
odbit sie przypadek ,epidemii cholery”
wsrdéd pacjentéw  korzystajgcych ze
Swiadczen stomatologicznych. Byto to
wynikiem nagminnego wskazywania
pierwszego z listy kodu (AQO)
rozpoznan wg ICD-10. Stomatolodzy
nie mieli nawyku rzetelnego definio-
wania przyczyny udzielania Swiadczen
i dopiero grozba egzekwowania obo-
wigzku zgtaszania tych przypadkéw
do SANEPID przyniosta oczekiwang
zmiane podejscia personelu
medycznego.

Aby dane byty rzetelne musi by¢ zacho-
wana rownowaga zakresu oraz istotnosci
wymaganych danych. Trudno jest wymagac
rzetelnosci w sytuacji braku zrozumienia
i akceptacji wymagan. Potrzebna jest tu za-
réwno rozwaga regulatorow jak i szkolenia
uswiadamiajgce wage  generowanych
danych. W mojej opinii szkolenia personelu
medycznego w tym zakresie powinny
rozpoczyna¢ sie na etapie ksztatcenia
przeddyplomowego i by¢ kontynuowane na
kolejnych etapach edukacji zawodowej. Od
wielu lat toczy sie dyskusja o potrzebie
prawidtowego ustalania przyczyn zgonu
jednak nadal nie osiggnieto w tym zakresie
satysfakcjonujgcych efektow.
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IﬂlYTERIUM INTEROPERACYJNOSCI DANYCH MEDYCZNYCH

Drastycznie rozbudowanej sprawozda-
wczosci towarzyszy niestety ogromny
batagan niespdjnych i niekomuni-
kujgcych sie ze sobg systemdéw
informatycznych. Jaskrawym przyktadem
jest System Monitorowania Programow
Terapeutycznych  (SMPT), w  ktérym
konieczne jest reczne wprowadzania
tysiecy danych powielanych w stosunku
do plikéw rozliczeniowych przeka-
zywanych do NFZ (m.in. dane o nazwach
i dawkach lekdéw). Podobnie jest
systemami CeZ (System Informagji
Medycznej), ktérych architektura i reguty
dziatania rodzg niekonczace = sie
problemy. Kolejne regulacje prawne
okreslajgce wymagania dla systemow
informatycznych zwiekszajg tylko skale
nierealizowanych lub niedziatajgcych
funkcjonalnosci.

Osiggniecie interoperacyjnosci danych
w wielu przypadkach osiggane jest
poprzez  ogromny naktad  pracy
polegajgcej na recznym wprowadzaniu
danych do réznych systemow
informatycznych. Uzasadniony jest wiec
kompleksowy przeglad ilosci systemdw
i zakresu zbieranych w nich danych.
Zbudowanie mechanizmdéw wymiany
danych pomiedzy systemami
publicznymi powinno by¢ obowigzkiem
ich administratoréw a kolejne regulacje
prawne muszg uwzglednial realne
mozliwosci  istniejgcych  procesow.
Nalezy takze odnotowac fakt, ze wzrost
interoperacyjnosci danych medycznych
zwieksza ryzyko wycieku tych danych co
pokazujg przyktady ostatnich  kilku
miesiecy takze w Polsce.

r 2
IﬂiYTERIUM EFEKTYWNOSCI DANYCH MEDYCZNYCH

Obcigzenie
wytwarzaniem danych oraz podmiotow
leczniczych ich raportowaniem do wielu
administratoréw baz centralnych (m.in. Mz,
NFZ, CeZ) nie przynosi dzis w wiekszosci

personelu medycznego

przypadkow zadnych wymiernych
rezultatow istotnych dla tych, ktérzy te
dane generujg. Trudno dzi$ pokazad
pracownikom podmiotdw leczniczych, jakie
sg efekty ich ciezkiej pracy. Buduje to wiec
pogtebiajgcy sie antagonizm i wzbudza
kolejne uzasadnione protesty wobec
kolejnych obcigzen biurokratycznych.

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
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Co wiecej zaangazowanie dedykowa-
nych asystentow administracyjnych
pozwala jedynie w niewielkim stopniu
odcigzy¢ personel medycznych, gdyz
wymaganiem regulatoréw jest osobista
autoryzacja personelu medycznego dla
wiekszosci wprowadzanych danych.

Przyktadem takiego uzasadnionego
buntu jest chocby zakres danych
w Karcie Zgonu obejmujgcy m.in. dane
o wyksztatceniu, miejscu urodzenia czy
stanie cywilnym osoby zmarte;.
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Takze z perspektywy pacjenta sytuacja nie jest zadowalajgca, gdyz obietnicami
powszechnej interoperacyjnosci i dostepnosci danych rozbudzono ogromne nadzieje
i oczekiwania, ktére nie sg skorelowane z zaostrzanymi co chwile przepisami
dotyczacymi ochrony danych osobowych.

Nalezy tu zauwazy¢ takze pozytywny przyktad aktywnosci NFZ w postaci portalu
.Zdrowe dane”, na ktérym w dos¢ przejrzysty sposéb publikowane sg analizy
dostepnych danych rozliczeniowych pozyskiwanych od Swiadczeniodawcéw
w ramach zawartych umow. Takze Ministerstwo Zdrowia w swojej Bazie Analiz
Systemowych i Wdrozeniowych publikuje m.in. Mapy Potrzeb Zdrowotnych oraz
analizy poszczegdlnych probleméw medycznych jednak oparte sg one gtéwnie na
danych transakcyjnych NFZ.

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
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Jak sprawié, by procesy gromadzenia danych

zdrowotnych zostaly trwale wdrozone?

Irma Veberic
General Manager Roche Polska

Grzegorz Byszewski
Health System Solution Partner Roche Polska

Wspodlnota  Europejska  konczy  prace  nad
rozwigzaniami prawnymi, ktére majg stworzyc
Europejskg Przestrzen Danych Zdrowotnych (EHDS).
To kolejne rozwigzanie, ktére ma stuzy¢ przede
wszystkim pacjentom, ale jednocze$nie ma za
zadanie wspierac innowacyjnosc naszego
kontynentu. EHDS przyczyni sie z jednej strony do
uproszczenia procesu leczenia pacjentow w ramach
systemu koordynacji, a z drugiej - istotnie zwiekszy
konkurencyjno$¢  Unii  Europejskiej dla  firm
biotechnologicznych, informatycznych i farmaceuty-
cznych, ktére bedg mogty otrzymad bezpieczne,
wysokiej  jakosci,  ustrukturyzowane i  zano-
nimizowane dane do rozwoju innowacji w Polsce
i w Europie. Dane dotyczgce zdrowia to dzi$ jedna
z najpotezniejszych dzwigni, jakie mamy, ktéra daje
szanse, aby zwiekszy¢ efektywnos¢  opieki
zdrowotnej, a EHDS moze by¢ kluczem do uwolnienia
ich potencjatu.

Mimo tego, ze polityka ochrony zdrowia podlega
praktycznie wytgcznej jurysdykgji panstw
cztonkowskich, w ostatnim okresie wyraznie widac
wzrost  zainteresowania  Komisji ~ Europejskiej
i aprobate panstw cztonkowskich na stopniowy
proces unifikacji pewnych elementéw zwigzanych
z tym obszarem. Wyrazem tego jest funkcjonujgca juz
od ponad 10 lat dyrektywa transgraniczna [9],
regulacje dotyczgce oceny technologii medycznych
[77], powstaty takze europejskie sieci referencyjne
i po pewnych opdznieniach - coraz sprawniej

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
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system wzajemnego uznawania
e-recept. Ponadto, Unia
Europejska opracowata i reali-
zuje Europejska Strategie Walki
z Rakiem.

Katalizatorem procesu integra-
Cji w obszarze zdrowia history-
cznie bylty i nadal sg zjawiska
kryzysowe. Tak byto w latach
90-tych XX w., kiedy w Europie
szalata choroba szalonych kréw
(BSF), a cztery lata temu
motorem zmian, szczegblnie
zwigzanych z digitalizacjg, byta
pandemia  COVID-19  oraz
wspodlne europejskie wyzwanie
zwigzane z naptywem ogromnej
fali  migracyjnej z terendw
objetej wojng Ukrainy. Dlatego
dzi$ EHDS zdaje sie by¢ szansg,
ktéra zdarza sie raz na
pokolenie, aby zmieni¢ opieke
nad pacjentem w Europie.

EHDS jest jednym 2z filarow
Europejskiej Unii Zdrowotne;j,
w ramach ktdrej wszystkie kraje
Unii  Europejskiej  mogtyby
wspotdziata na rzecz lepszego
zdrowia  swoich  obywateli.
Europejska Unia Zdrowotna ma
bowiem zapewnia¢ Europej-
czykom lepszy poziom ochrony
zdrowia oraz poprawe
odpornosci na kryzysy sys-
teméw  opieki  zdrowotnej
w krajach cztonkowskich.
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Co niezwykle wazne,
uspojnienie aspektéow zarza-
dzania danymi zdrowotnymi
w UE w ramach jednolitego
rynku ustug cyfrowych i pro-
duktéow zdrowotnych bedzie
miato  takze wplyw na
wyréwnywanie transgraniczne-
go dostepu do danych

dotyczgcych  zdrowia.  To
szansa dla pacjentdw na
zwiekszenie efektywnosci
procesu terapeutycznego.

Jednoczesnie powstanie zbioru
wysokiej jakosci danych blisko
450 min  obywateli  Unii
Europejskiej dostarczy ogromu
danych, ktérych analiza bedzie
prowadzi¢ do zwiekszania
efektywnosci Sciezki pacjenta,
ale takze do powstawania
innowacyjnych rozwigzan.

Wspdlna przestrzern danych
zdrowotnych jest takze
ogromng szansg dla wzrostu
konkurencyjnosci catej Europy,
ale i kazdego z panstw czton-
kowskich z osobna. Sektor
farmacji i ochrony zdrowia jest
aktualnie jednym z najwaznie-
jszych spotecznie i najdyna-
miczniej  rozwijajgcych  sie
obszaréw gospodarki. Wys-
tarczy wspomnie¢, ze Polska
jest aktualnie 11. rynkiem na
globalnej mapie prowadzenia
badan klinicznych, zas
innowacje w sektorze farma-
ceutycznym  s3
nosnikiem innowacji w Polsce.
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To przemyst farmaceutyczny jest dzisiaj tym
obszarem, ktéry dostarczajgc bezcenny wkiad do
gospodarek opartych na wiedzy, odpowiada na
przyszte globalne potrzeby zdrowotne spoteczenstw.
Popyt na innowacje w branzy farmaceutycznej moze
by¢ jednym z motoréw napedowych gospodarki
zaréwno europejskiej, jak i kazdego z panstw
cztonkowskich.

Polska ma ogromne szanse by¢ beneficjentem EHDS
i w sposob szczegdlny staC sie atrakcyjna dla
inwestorow. Nasz system ma wiele atutéw - jest
scentralizowany, zwtaszcza w takich obszarach jak
onkologia (Krajowa Sie¢ Onkologiczna), ma pod
opiekg pigte najwieksze spoteczenstwo w Europie
z blisko 37 milionami bardzo homogenicznych

obywateli. Proces informatyzacji systemu jest
zaawansowany i duzo bardziej rozwiniety niz
w  wielu zasobniejszych  systemach  Europy

Zachodniej. Skorzystanie z tej szansy wymaga jednak
od nas dziatan, a przede wszystkich stworzenia
warunkéw do wspotpracy wielu interesariuszy
funkcjonujgcych w systemie ochrony zdrowia.

Aby proces gromadzenia danych zdrowotnych byt
trwaty i odporny powinnismy zwrdci¢ uwage na kilka
waznych elementdw:

Bezwzgledne bezpieczenstwo danych
zdrowotnych.

Lekarze muszg wiedzie¢, ze dane zdrowotne bedg
zbierane nie po to, by doszukiwaé sie
ewentualnych btedéw i karac za nie, lecz po to, by
tych  btedow unika¢ w  przysztosci, by
zoptymalizowad proces terapii i jak najlepiej stuzy¢
pacjentom. Zbierane dane powinny stuzy¢ rowniez

gtébwnym  nauce i poszukiwaniu nowych rozwigzan
terapeutycznych.
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Regulacje prawne i zasady dzielenia sie danymi powinny by¢
wypracowane we wspoétpracy z interesariuszami systemu
ochrony zdrowia oraz Swiatem nauki.

Wazne, by stuchac takze potrzeb biznesu. Proces ten powinien uwzgledniac
szeroko zakrojone konsultacje, edukacje i dzielenie sie dobrymi praktykami.
Warto pamietac, ze jesli chcemy pozyska¢ ambasadoréw zmian warto stosowacd
strategie “marchewki a nie Kkija". Stwérzmy zachety, pokazmy korzysci
i ograniczmy do minimum ewentualne ryzyka (np. zwigzane z bezpieczeristwem).
Wazng kwestig jest zaspokojenie potrzeb roéznych interesariuszy wskazanych
w konsultacjach oraz zbudowanie fundamentu dla rozwigzywania wyzwan, ktére
mogg powstac w przysztosci.

Niezbedne jest zbudowanie jednolitej struktury sprawozdawanych
danych, przy jednoczesnymi minimalizowaniu w dokumentacji
medycznej czesci nieustrukturyzowane;j.

Trzeba pamietac o interoperacyjnosci danych na kazdym poziomie. Uczmy sie,
korzystajmy z najlepszych juz funkcjonujgcych rozwigzan, starajgc sie je
jednoczesnie ulepszad. Takim przyktadem moze by¢ model proponowany przez
Flatiron Health w USA, ktory dostarcza technologie medyczne w celu pomocy
osrodkom onkologicznym w rozwoju i zapewnieniu lepszej opieki pacjentom dzis$
i W przysztosci.

Kluczowa jest automatyzacja zbierania danych, tak by
zminimalizowa¢ biurokracje w systemie ochrony zdrowia.

Zbieranie danych nie moze dodatkowo angazowal personelu medycznego.
Wzrost jakichkolwiek dziatanh administracyjnych lub podwdjne raportowanie
spotka sie z brakiem zrozumienia i woli wspétpracy, lub tez spowoduje roszczenia
finansowe wobec obowigzku podwdjnego raportowania. Szczegdlnie jesli chodzi
0 raportowanie na potrzeby dokumentacji medycznej, ptatnika publicznego (dane
rozliczeniowe lub SMPT) i innych publicznych instytucji. Wydaje sie, ze system
informacji szpitalnych (HIS) powinien by¢ zbiorem danych, z ktérego inne
instytucje winny czerpa¢ wazne dla nich dane.
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Ewaluacja przyjetych rozwigzan.

Elementem wplywajgcym na trwatos¢ wprowadzanych rozwigzan jest przede
wszystkim ich ciggta adaptacja do szybko zmieniajgcego sie otoczenia. Duzy
nacisk powinnismy potozy¢ na ewaluacje prawa. Obecne trendy pokazujg, ze
poruszamy sie w niezwykle dynamicznych warunkach, na ktére normy prawne
odpowiadajg z duzym opdznieniem. Warto spojrze¢ krytycznie w przesztosc
i sprawdzi¢, czy zatozone cele w obecnych regulacjach zostaty zrealizowane. Jesli
nie, to dlaczego i co nalezy zrobi¢, by te sytuacje poprawic.

Edukacja - kazda “nowos¢” wymaga czasu by zaczaé efektywnie
funkcjonowac.

.Dane medyczne sg niezwykle wrazliwym elementem dla kazdego z nas i chcemy
by¢ pewni, ze nikt nieuprawniony nie ma i nie bedzie miat do nich dostepu.
Budowanie zaufania to proces, ktory trwa dtugo, ale niestety straci¢ je mozna
niezwykle szybko. Edukacja kazdego z uczestnikow systemu w zakresie tego kto,
na jakich warunkach i po co bedzie mégt mie¢ dostep do naszych danych pozwoli
zbudowac poparcie dla idei EHDS. Trudno oczekiwaé, by ktokolwiek z nas
sprzeciwit sie dzieleniu sie danymi wiedzac, ze jego zanonimizowane dane mogg
pomadc znalezé nowe, skuteczniejsze leki czy usprawnic sciezke pacjenta.

Polska ma potencjat by by¢ jednym z giébwnych beneficjentéw Europejskiej
Przestrzeni Danych Zdrowotnych. Miejmy nadzieje, ze dane zdrowotne bedg
stuzyty pacjentom, systemowi ochrony zdrowia i przemystowi w taki sposob, by
kazdy byt wygrany. Pacjent powinien zyska¢ lepszej jakosci opieke
w efektywniejszym systemie i w dtuzszej perspektywie nowe technologie lekowe
i nielekowe. System ochrony zdrowia - wiecej informacji zarzadczych, a by¢ moze
takze Srodki ze sprzedazy danych, by lepiej leczy¢ pacjentdw, a firmy innowacyjne
- dane ktore przyspieszg proces poszukiwania nowych lekéw, prowadzenie badan
klinicznych czy rozwdj rozwigzan cyfrowych wykorzystujgcych Machine Learning
do wspierania decyzji terapeutycznych.
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Od czego zalezy zrozumiatoS¢ i
zdrowotnych pochodzacych z réznych zrédel?
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spojnos¢ danych

Daniel Flis
General Manager, IQVIA Poland

Kazdego dnia generowane sg ogromne ilosci danych zdrowotnych, ktére pochodzg
z roznych zrédet: od elektronicznych kart pacjentow, przez dane z badan klinicznych,
dane z obrazowania medycznego, po dane z urzadzen typu wearables i réznych
aplikacji zdrowotnych. Dane te majg ogromny potencjat i mogg zosta¢ wykorzystane
do tworzenia skutecznych strategii zdrowotnych, a takze w procesie doskonalenia
opieki nad pacjentem. Poniewaz jednak kazde z tych zrédet ma swoje unikalne
formaty, standardy i terminologie, ich integracja i analiza sg sporym wyzwaniem.
Mozna wrecz powiedzie¢, ze w dzisiejszym Swiecie, gdzie technologia i cyfryzacja
wspierajgce generowanie danych odgrywajg coraz wiekszg role w opiece zdrowotnej,

staje sie to kluczowym aspektem.

| DLACZEGO TO JEST WAZNE?

Przede wszystkim, dane medyczne s3

wykorzystywane do podejmowania
decyzji dotyczacych leczenia, diagnozy
i opieki nad pacjentem. Jesli informacje
sg niejednoznaczne lub niekompletne,

moze to prowadzi¢ do bteddéw
medycznych, ktére zagrazajg zyciu
pacjenta. Istotne jest rowniez

zachowanie kontinuum opieki - pacjenci
czesto korzystajg z rdéznych placéwek
medycznych, takich  jak  szpitale,
przychodnie, apteki i specjalisci, wazne
jest zatem by kazdy dostawca miat
dostep do petnej historii medycznej
pacjenta. Podobnie, jesli chodzi o spe-
cjalistow, z ktérych porad korzystajg
pacjenci (np. lekarzy, pielegniarek,
farmaceutow). Nie bez znaczenia jest tez
wptyw na efektywnos¢ systemu opieki
zdrowotne,;.

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
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Spojnos¢ danych pozwala na efektywne
zarzgdzanie  zasobami, planowanie
opieki i monitorowanie  wynikdw.
Rowniez  z perspektywy  badan
naukowych i  klinicznych  spdjnosc
danych jest niezbedna, aby wyniki tych
badan byly wiarygodne i mogty
przyczynic¢ sie do postepu w dziedzinie
medycyny.

CO ZzZROBIC, ABY ZAPEWNIC

ZROZUMIALOSC ORAZ SPOJNOSC
DANYCH?

Jednym z  kluczowych elementéw
zapewnienia zrozumiatosci i spojnosci
danych zdrowotnych jest standaryzacja.
Wszystkie dane, niezaleznie od Zrédta,
powinny by¢ gromadzone i przechowy-
wane w jednolitym formacie, ktory
umozliwia ich fatwe pordéwnywanie
i analize.
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W tym celu konieczne  jest
opracowanie i wdrozenie odpowie-
dnich standardéw i protokotdw, ktore

bedg stosowane przez wszystkich
uczestnikow systemu ochrony
zdrowia.

Kolejnym waznym elementem jest
interoperacyjnos¢ systemow informa-
tycznych wykorzystywanych w ochro-
nie zdrowia. RoOzne systemy, od
elektronicznych kart pacjentéw, przez
systemy zarzgdzania danymi z badan
klinicznych, po aplikacje zdrowotne,
powinny by¢ w stanie "komunikowac
sie” ze sobg, wymieniaC sie danymi
i interpretowac je w jednolity sposdb.

Istotne jest rowniez zapewnienie
bezpieczenstwa danych zdrowotnych.
Dane te sg niezwykle wrazliwe i ich
niewtasciwe  wykorzystanie = moze
prowadzi¢ do powaznych konse-
kwencji, zarowno dla pacjentow, jak
i dla systemu ochrony zdrowia.
Dlatego tez konieczne jest wdrozenie
skutecznych mechanizmdéw ochrony
danych, ktére zapewnig ich poufnosg,
integralnosc i dostepnosd.

Zapewnienie zrozumiatosci i spéjnosci
danych  zdrowotnych nie  jest
zadaniem prostym, wymaga
zaangazowania wielu réznych podmio-
tow i zastosowania odpowie-dnich
technologii. Warto jednak podjac¢ sie
tego zadania, poniewaz efektywne
wykorzystanie danych zdrowotnych
ma kluczowe znaczenie dla poprawy
jakosci opieki zdrowotnej i zdrowia
publicznego, co w efekcie przektada
na proces leczenia pacjentéw.

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
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PORADZIC Z TYM

JAK SOBIE

WYZWANIEM?

Wiasciwym  kierunkiem w  zarzadzaniu
danymi zdrowotnymi jest wykorzystanie

zaawansowanych  technologii, w tym
sztucznej inteligencji  (Al) i uczenia
maszynowego (ML) do integracji,
normalizacji i  interpretacji  danych
zdrowotnych pochodzgcych z rdéznych
zrodet. Takie rozwigzania umozliwiajg
przetwarzanie danych w bezpieczny,

kontrolowany sposdb oraz pozwalajg na
identyfikacje wzorcéw i trenddw, ktore
mogg nie by¢ widoczne przy uzyciu
tradycyjnych metod analizy. Pozwala to
stworzy¢ holistyczny obraz stanu zdrowia
pacjenta, ktory uwzglednia dane z réznych
zrédet i pozwala m.in. na lepsze
zrozumienie skutecznosci leczenia,
budowanie predykcji stanu zdrowia pacje-
nta w przysztosci, wspomaganie diagnoz
lekarskich, identyfikacje = potencjalnych
skutkébw  ubocznych oraz  wykrywanie
i korygowanie niespdjnosci danych.

Istnieje kilka sprawdzonych modeli do
standaryzacji i harmonizacji danych. Sg nimi
m.in. OMOP CDM (Observational Medical
Outcome Partnership Common Data
Model), czyli model, ktéry umozliwia
generowanie powtarzalnych, doktadnych
i dobrze skalibrowanych dowoddéw opartych
na analizie na duzg skale. Drugim waznym
standardem jest HL7 FHIR (Fast Healthcare
Interoperability Resources), ktéry umozliwia
bezpieczne, elastyczne, i sprawne przekazy-
wanie danych  pomiedzy  systemami
przetwarzajgcymi dane zdrowotne.
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| CO MOZEMY ZYSKAC?

Jednym z projektow, ktory Swietnie obrazuje potencjalne korzysci zwigzane
z integracjg danych medycznych, jest ten realizowany przez brytyjski National Health
Service (odpowiednik polskiego Narodowego Funduszu Zdrowia). W ramach projektu
polegajgcego na wprowadzeniu przez NHS oprogramowania integrujgcego dane,
personel medyczny uzyskat tatwiejszy dostep do kluczowych informacji, co przetozy
sie na lepszg i bardziej terminowg opieke nad pacjentami.

Nowe narzedzie tgczy kluczowe informacje wczesniej przechowywane w oddzielnych
systemach NHS, aby odpowiadac na najwieksze wyzwania, przed ktérymi stoi stuzba
zdrowia po pandemii. tgczac dane w czasie rzeczywistym, takie jak liczba tézek
w szpitalu, wielkos¢ list oczekujgcych na zabiegi planowe, grafiki personelu,
dostepnos$¢ Srodkéw medycznych i miejsc opieki spotecznej, personel medyczny
moze planowac i maksymalizowac zasoby, takie jak czas pracy w sali operacyjnej
i poradni, aby zapewni¢ pacjentom bardziej terminowg opieke.

Projekty pilotazowe wykorzystujgce nowe podejscie do udostepniania danych
pokazujg spadek czasu oczekiwania na planowang opieke i opdznien w wypisach,
a takze szybsze czasy diagnozy i leczenia. Od wprowadzenia systemu, North Tees and
Hartlepool Trust (UK) zmniejszyt dtugoterminowe pobyty (21 dni lub wiecej) o 36%
pomimo zwiekszonego popytu, przy jednoczesnym przyjeciu o 7,7% wiecej pacjentow
do szpitala.

Podsumowujgc, zapewnienie zrozumiatosci i spojnosci danych zdrowotnych jest
kluczowym elementem skutecznej opieki zdrowotnej. W dobie cyfryzacji i rosnacej
ilosci generowanych danych, staje sie to wyzwaniem, ktére wymaga zaangazowania
wielu podmiotéw i zastosowania odpowiednich technologii. Standaryzacja,
interoperacyjnos¢ systemow informatycznych i bezpieczenstwo danych to kluczowe
elementy, ktére muszg by¢ uwzglednione w tym procesie.

Przyktad projektu realizowanego przez brytyjski NHS pokazuje, jakie korzysci moze
przynies¢ integracja danych medycznych. Dzieki nowemu narzedziu, personel
medyczny uzyskat tatwiejszy dostep do kluczowych informacji, co przetozyto sie na
lepszg i bardziej terminowg opieke nad pacjentami. Wnioski sg jasne - aby odnies¢
sukces na tym polu, istotna jest wspodtpraca wszystkich stron zainteresowanych
stworzeniem spojnego i zrozumiatego ekosystemu danych zdrowotnych. Wierze, ze
to wazny krok w strone zréwnowazonego i efektywnego systemu ochrony zdrowia.

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
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Jaka instytucja w Polsce powinna by¢
odpowiedzialna za przetwarzanie zapytan o dostep
do danych?

Adam Pospiech
Senior Cloud Sales Manager for Healthcare & Public Sector
Oracle Polska sp. z o.0.

Ostatnie lata charakteryzowaty sie skokowym ucyfrowieniem zdrowia w Polsce. Takie
projekty jak e-recepta czy e-skierowanie zrewolucjonizowaty nasze codzienne
obcowanie z systemem opieki zdrowotnej w Polsce. Powszechnos$¢ obydwu
rozwigzan stata sie dzisiaj czyms$ naturalnym i nikt chyba nie chciatby wréci¢ do
czaséw papierowych recept, czy skierowan. Swiadomo$¢ obywateli w zakresie
cyfryzacji rosnie z kazdym dniem i jak podaje portal android.com.pl liczba pobran
aplikacji rzagdowych wynosi ponad 16 milionéw dla aplikacji mObywatel 2.0 oraz
milion dla aplikacji MojelKP, co Swiadczy¢ moze o powszechnosci tychze rozwigzan.

Powotanie instytucji odpowiedzialnej za przetwarzanie zapytan o dostep do danych
medycznych polskich pacjentéw staje sie zagadnieniem nabierajgcym coraz
wiekszego znaczenia zwtaszcza w kontekscie ochrony prywatnosci pacjentéw oraz
zapewnienia bezpieczenstwa danych osobowych w obszarze opieki zdrowotnej. Jako
ze efektywny proces zarzadzania danymi medycznymi jest w znacznym stopniu
powigzany z technologiami cyfrowymi, konieczne jest wyznaczenie instytucji
posiadajgcej odpowiednie kompetencje i uprawnienia do przetwarzania zapytan
o dostep do tych informacji. Jedng z potencjalnych kandydatek na te role jest
infrastruktura Centrum E-Zdrowia. Zaawansowane systemy informatyczne tej
instytucji mogtyby umozliwic¢ efektywne i bezpieczne przetwarzanie zapytan o wtérny
dostep do danych medycznych na szczeblu krajowym. Z punktu widzenia tatwosci
integracji systemoéw informatycznych w ochronie zdrowia, to wtasnie CeZ wydaje sie
naturalnym organem odpowiedzialnym za przetwarzanie zapytan o udzielenie
dostepu do danych dotyczacych zdrowia.

Jak wynika z licznych rozméw przeprowadzonych przeze mnie z przedstawicielami
Srodowiska medycznego: zaréwno z lekarzami, farmaceutami czy ratownikami
medycznymi, a takze przedstawicielami $wiata IT - zaréwno po stronie
Swiadczeniodawcéw, ale rowniez wykonawcéw - w wiekszosci wskazujg oni na
rozbudowe systemu P1 wtasnie o mozliwo$¢ przetwarzania zapytan o wtérny dostep
do danych pacjentdow.
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Zwracajg oni uwage zarowno na mozliwosci techniczne takiego rozwigzania (co w ich
ocenie stanu na dzis bedzie stosunkowo fatwe i tanie), a przede wszystkim na
kompleksowos¢ systemu. Praktycznie kazda interakcja pacjenta z systemem opieki

zdrowotnej

koriczy sie albo wystawieniem

recepty albo skierowaniem. Te

funkcjonalnosci juz dzis sg dostepne w systemie e-zdrowia. Oczywiscie zakres danych
zdrowotnych regulowanych przez rozporzgdzenie jest szerszy, ale wydaje sie, ze
rozwoj juz istniejgcej infrastruktury e-zdrowia o elementy dostepu wtdrnego jest

rozwigzaniem wtasciwym.

Ponadto, majgc na uwadze aspekt spdjnosci
danych pacjentéw, a takze powszechnego
dostepu wszystkich aktoréw systemu opieki
zdrowotnej w Polsce do P1 to wiasnie to
miejsce najczesciej wskazujg oni jako rejestr
zgbd na wtérny dostep do danych
medycznych. Obok rejestrowania wnioskow
o dostep do danych, to wiasnie zgody
pacjentow sg waznym zbiorem danych. Wielu
ekspertow wskazuje, iz Centrum E-Zdrowia,
jako agenda Ministerstwa Zdrowia cieszy sie
nalezytym zaufaniem wsréd spoteczenstwa
oraz Srodowiska medycznego w Polsce
i mogtoby petnic¢ role organu ds. dostepu do
danych dotyczgcych zdrowia.

Drugim  mozliwym  rozwigzaniem  jest
zbudowanie od zera centralnego rejestru
zgbdd pacjentdéw oraz prowadzenie ewideng;ji
zapytan o dostep do tych danych. Tutaj
rowniez mozemy podejs¢ do tematu
dwutorowo: albo zostanie powotane specjalne
ciato do tego zadania - eksperci wskazujg by
byto ono podlegte raczej pod niezalezne od
politykdw instytucje jak Urzad Ochrony
Danych Osobowych, albo bedzie to zadanie
powierzone juz istniejgcej jednostce. Obydwa
rozwigzania wigzg sie z koniecznoscig budowy
od zera nie tylko systemu informatycznego,
ale réwniez z koniecznoscig wplecenia go
w systemy informatyczne Swiadczeniodawcow
i pacjentow obok takich rozwigzan jak
Elektroniczna Weryfikacja Uprawnien
Swiadczeniobiorcéw (EWUS) czy P1.

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
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Waznym elementem do uwzgle-
dnienia przed podjeciem ostate-
cznej decyzji jest perspektywa
pacjentéw. W tym kontekscie warto
rozwazy¢ mozliwos¢ udzielania
zg6d poprzez nowoczesne aplika-
cje mobilne, takie jak MojelKP czy
mObywatel. Taka inicjatywa bytaby
bardziej dostepna i zindywiduali-
zowana, umozliwiajgca pacjentom
kontrole nad udzielanymi zgodami
W sposob fatwy i intuicyjny.
Zwazywszy, ze mObywatel jest
zainstalowany na urzadzeniach
mobilnych blisko potowy Polakéw
wydaje sie, ze jest on naturalnym
~.nosnikiem” takiej zgody. Praktycy,
z ktérymi  konsultowatem ten
aspekt, wskazali jednak na konie-
cznos¢ wprowadzenia co najmniej
dwéch poziomdw wyrazenia zgody
- zwigzanej z  pierwotnym
i wtérnym udzieleniem dostepu do
danych. Pierwszy dotyczy w szcze-
golnosci  zgody na pozyskanie
danych medycznych do udzielania
Swiadczen, a takze w razie
zagrozenia zycia - cho¢ w tym
wypadku rozporzadzenie przewi-
duje mozliwos¢ wyjatku pozwa-
lajgcego na dostep do danych dla
~0chrony zywotnych intereséw”.
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Drugi poziom wyrazenia zgody dotyczy wtérnego dostepu, czyli mozliwosci
przetwarzania danych medycznych przez innych uczestnikdw systemu ochrony
zdrowia w celach naukowych czy poréwnawczych.

Juz dzisiaj w ramach mObywatel oferowana jest ustuga ,Zastrzez PESEL". Jak podaje
portal Money.pl w grudniu ubiegtego roku blisko milion Polakéw juz zastrzegto swaj
identyfikator. Pokazuje to nie tylko duzy wzrost Swiadomosci obywateli, ale przede
wszystkich skutecznos$¢ tego rozwigzania.

Decydujgc o odpowiedniej instytucji do przetwarzania zapytan o dostep do danych
medycznych, nie mozemy zapomina¢ o priorytetach bezpieczenstwa i poufnosci
informacji. Wazne jest by panstwo swoimi dziataniami w staty sposéb podnosito
poziom zaufania obywateli do cyfryzacji zdrowia, poprzez odpowiednie regulacje
prawne oraz zwiekszanie bezpieczenistwa systemoéw informatycznych. Istotne jest
rowniez odpowiednie przygotowanie i edukacja pacjentow, aby umozliwi¢ im
Swiadome korzystanie z nowoczesnych rozwigzan technologicznych. Za mozliwoscig
udostepniania zgody na przetwarzanie danych medycznych powinna p6js¢
odpowiednia kampania uswiadamiajgca, dlaczego jest to wazne dla kazdego
obywatela.

Wprowadzenie takiego systemu przetwarzania zapytan o dostep do danych
medycznych mogtoby znaczaco usprawni¢ komunikacje miedzy pacjentami
a placowkami medycznymi oraz podnies¢ standardy ochrony danych osobowych
w Polsce. Dlatego warto podjg¢ dyskusje i analize dotyczgcg odpowiedzialnosci za
przetwarzanie zapytan o dostep do danych medycznych, majgc na uwadze dobro
pacjentow i koniecznos¢ zapewnienia im bezpieczenstwa informacji.

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
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Jaki sposéb regulacji procesu
najbardziej efektywny dla Polski?

Artur Piechocki

Katarzyna Gorzkowska
Kancelaria APLaw

Zapewnienie efektywnej regulacji procesu przeptywu
danych dla krajéw cztonkowskich Unii Europejskiej
stanowi wyzwanie, zwtaszcza w sytuagji
funkcjonowania licznych unijnych aktow, ktére dotyczg
tego zagadnienia, jak réwniez pojawiajgcych sie réznic
w zakresie ich stosowania przez poszczegolne panstwa
(np. w przypadku RODO).

Dlatego na poziomie Unii podejmowane sg inicjatywy
majgce usprawni¢ obieg informacji (tj. danych)
pomiedzy krajami czionkowskimi. Przyktadem takich
dziatan jest przyjete w kwietniu 2024 r. rozporzadzenie
dotyczgce europejskiej przestrzeni danych o zdrowiu,
ktore umozliwi min. sprawne przekazywanie danych
dotyczacych zdrowia pomiedzy krajami cztonkowskimi
Unii Europejskiej.

Na gruncie rozporzadzenia EHDS przeptyw danych
moze dotyczy¢ zaréwno elektronicznych danych
osobowych, jak rdéwniez danych nieosobowych.
Aktualnie w zaleznosci od kwalifikacji, obieg danych
podlega innym rezimom, jak rdéwniez wymaga
odmiennego podejscia. W  przypadku danych
nieosobowych, czyli informacji, ktére w zaden sposéb
nie pozwalajg na zidentyfikowanie osoby fizycznej, co
do =zasady podejmowane sg dziatania w celu
zapewnienia ich swobodnego przeptywu na terytorium
Unii  Europejskiej, jak rdéwniez niewprowadzania
ograniczen dla transferow poza Unie. Inaczej sytuacja
wyglada w przypadku danych osobowych, tj.
umozliwiajgcych w sposdb bezposredni lub posredni
zidentyfikowanie osoby fizycznej. Do tej wiasnie
kategorii nalezg dane dotyczace zdrowia.

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
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przeptywu danych jest

Przeptyw (czy tez przetwa-
rzanie, ktére oznacza
wszelkie operacje na danych
osobowych) danych osobo-
wych podlega licznym
regulacjom, zwiaszcza zasa-
dom okreslonym w rozpo-
rzgdzeniu (UE) 2016/679
(znanym jako RODO). Ze
wzgledu na problemy z pozy-
skiwaniem i przekazywaniem
danych dotyczacych zdrowia
doswiadczone w pandemii
i rozbieznosci w interpretac;ji
przepisow RODO, konieczne
stalo  sie  wprowadzenie
nowych przepisow utatwia-
jacych obieg elektronicznych
danych o zdrowiu. Rozpo-
rzagdzenie EHDS przewiduje
~pierwotne wykorzystywanie
elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia”
i ,wtérne wykorzystywanie
elektronicznych danych
dotyczgcych zdrowia”. Pier-
wotne wykorzystanie ma na
celu poprawe dostepu do
cyfrowych danych, zebra-
nych i przetwarzanych na
potrzeby udzielania $wiad-
czen zdrowotnych, recept,
wyrobéw medycznych.
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Przy czym chodzi zaréwno o dostep krajowy, jak réwniez transgraniczny przeptyw
elektronicznych danych o zdrowiu, np. na wypadek koniecznosci udzielenia Swiadczen

w innym kraju cztonkowskim.

Warto przy tym zauwazy¢, ze niezaleznie od tego, czy
mamy do czynienia z danymi osobowymi, czy tez
nieosobowymi stale rosnie popyt na dane o wysokiej

jakosci, o szerokim zakresie. Dane sg niezbedne na
potrzeby np. badan  naukowych,  innowadji,
ksztattowania polityki i dziatan  regulacyjnych.

Wykorzystywanie elektronicznych danych o zdrowiu
w tych wiasnie celach ma byC tatwiejsze dzieki
wprowadzonemu rozporzadzeniem EHDS wtdérnemu

wykorzystywaniu.

Dane dotyczgce zdrowia stanowig istotng wartos¢ dla
sektora medycznego, farmaceutycznego, jak roéwniez
bio-technologicznego. Informacje o zdrowiu; ponadto
réwniez inne dane personalne, stanowig aktualnie
niezbedng podstawe licznych analiz. Jako przyktady ich
wykorzystywania mozna wskaza¢ miedzy innymi
monitorowanie potencjalnych skutkéw niepozgdanych
produktéw leczniczych, ulepszanie juz istniejacych
produktéw, prowadzenie badan nad nowymi lekami,
czy opracowywanie krajowych polityk dotyczacych
leczenia konkretnych schorzen spoteczenstwa.

Ze wzgledu na rozwoj nowych technologii wartosc
danych dla wspomnianych branz niewatpliwie stale
wzrasta. Aktualnie obserwujemy dynamiczne zaintere-
sowanie narzedziami wykorzystujgcymi tzw. sztuczng
inteligencje (ang. artificial intelligence - Al), czy IoT (ang.
Internet of Things - Internet Rzeczy). Ze wzgledu na
zwiekszajgce sie potrzeby sektora ochrony zdrowia, jak
réwniez zmieniajgce sie realia, wykorzystywanie
nowoczesnych technologii powoli staje sie powszechng
praktykg. Takie narzedzia juz teraz sg wdrazane
z sukcesem, cho¢ odpowiednie przepisy, ktére majg
regulowac zarzgdzanie danymi (ang. data governance),
dopiero powstajg. W szczegdlnosci zauwazalna jest luka
w przepisach dotyczgcych zapewnienia odpowiedniej
jakosci danych.
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Tymczasem wartosciowe dane
sg niezbedne chocby do
poprawnego dziatania syste-
moéw  sztucznej inteligencji,
ktére ponizej zostang wyko-
rzystane jako przyktad obszaru

rynku istotnie  wykorzy-
stujgcego dane  dotyczace
zdrowia.

Bez  poprawnych  danych
wejsciowych  bedg  wyste-
powaty nieprawidtowosci

w postaci btednych wynikéw
wnioskowania Al, co z kolei
moze doprowadzi¢ do
wystgpienia negatywnych
konsekwencji dla koncowych
odbiorcéw ustug. Do takich
negatywnych efektow mozna
zaliczy¢ np. dyskryminacje,
naruszenie praw przystugu-
jacych pacjentom, czy spowo-
dowanie szkéd  fizycznych
i psychicznych. Dlatego nie-
zbedne jest zastosowanie
instrumentéw stuzgcych
kontroli jakosci danych do
trenowania  poszczegdlnych
modeli Al, w tym wery-
fikowaniu Zrédet pochodzenia
danych, rzetelnosci samych
danych  czy  zapewnieniu
prawidtowej walidacji efektow
(w tym odpowiedniej jakosci
danych walidacyjnych).
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W tym celu na poziomie Unii Europejskiej zostat
przyjety tzw. Al Act, czyli rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady ustanawiajgce zharmo-
nizowane przepisy dotyczgce sztucznej inteligencji,
ktérego jednym z celdw jest zapewnienie, aby
systemy sztucznej inteligencji wprowadzane do
obrotu w Unii i znajdujgce sie w uzyciu byly
bezpieczne i zgodne z obowigzujgcymi przepisami
w obszarze praw podstawowych oraz Z unijnymi
wartosciami. Przepisy Al Act okreslajg zasady
zarzadzania danymi. Przewidujg liczne wymagania
dla podmiotéw zaangazowanych w opracowywanie
i wdrazanie systeméw sztucznej inteligencji (np.
dostawcy, importera, operatora), w tym warunki
dla danych treningowych, testowych, walidacyjnych,

czy danych  wejsciowych. Miedzy  innymi
przewidziany  zostat obowigzek  zapewnienia
adekwatnych, reprezentatywnych, wolnych od
btedow [ kompletnych zbioréw  danych

treningowych, walidacyjnych i testowych. Ponadto
takie zbiory danych powinny charakteryzowac sie
odpowiednimi  wiasciwosciami  statystycznymi,
rowniez odnoszgcymi sie do osob lub grup oséb,
wobec ktérych ma by¢ wykorzystywany dany system
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka. Okreslone
kryteria zbioréw danych mogg zosta¢ spetnione na
poziomie pojedynczych zbioréw danych Ilub ich
kombinacji.

Co istotne, przepisy Al Act przewidujg takze zasady
wykorzystania  szczegdlnych  kategorii  danych
osobowych (czyli m.in.: danych dotyczgcych zdrowia)
na potrzeby ich przetwarzania przez systemy
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka. Takie
dziatania sg dopuszczalne, ale w przypadku, gdy
zostanie wykazana ich niezbedno$¢ do celdow
zapewnienia monitorowania, wykrywania i korygo-
wania  tendencyjnosci systeméw  sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka. Ponadto takie procesy
wymagaja zapewnienia odpowiednich zabezpieczen
gwarantujgcych ochrone podstawowych praw i wol-
nosci oséb fizycznych.
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Jako przyktady zabezpieczen
zostaty  wskazane  Srodki
techniczne ograniczajgce po-
nowne wykorzystanie tych
danych i stuzagce zapewnieniu
bezpieczeistwa i ochrony
prywatnosci, jak pseudoni-
mizacja lub anoni-mizacja,
czy szyfrowanie.

Bezpieczne przetwarzanie
danych dotyczgcych zdrowia
wymaga przede wszystkim
zapewnienia odpowiedniego
poziomu  cyberbezpieczen-
stwa, ktére mozna w skrécie
okresli¢  jako  odpornosc
poszczegblnych narzedzi na
nieuprawnione dziatania, np.
naruszenie poufnosci, inte-
gralnosci.  Nalezy  jednak
zaznaczy¢, ze nadal brakuje
jasnych, urzedowych wyty-
cznych co do srodkéw, ktore
powinny by¢ stosowane.
Obecnie mozna wspierac sie
normami ISO dedykowanymi
dla Al, lub zaleceniami
wydanymi przez wyspecjali-
zowane instytucje (jak ENISA).

W tym zakresie przepisy Al
Act bezposrednio t3czg sie
z regulacjami EHDS
w obszarze bezpieczenstwa
danych. EHDS zwraca uwage
nie tylko na wysokg jakos¢
danych i ich swobodny
przeptyw, ale takze podkresla
koniecznos¢ zapewnienia
bezpiecznego i  transpa-
rentnego Srodowiska dos-
tepu do danych.
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Zakres wykorzystania danych w ramach EHDS jest bardzo szeroki i odnosi sie
zaréwno do celéw naukowych, zdrowotnych jak i innowacyjnych/komercyjnych.

Nalezy zatem zwrdéci¢ uwage, ze warunki zbierania, przechowywania i przetwarzania
powinny dotyczy¢ takze dostawcéw danych, a nie tylko podmiotéw z sektora ochrony
zdrowia. Praca na danych nie bytaby czesto mozliwa bez udziatu zaufanych
posrednikow. Takie podmioty mogg zbiera¢ dane, a nastepnie je analizowa(,
opracowywac. W ich przypadku istotne jest zapewnienie odpowiedniej jakosci nie
tylko samych danych, ale takze kohcowego efektu. Zatem istotny jest sposéb doboru
partnerow. Uwage nalezy zwréci¢ na wdrozone procedury, posiadane certyfikaty,
narzedzia wykorzystywane w procesie.
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Co zwiekszy gotowos¢ pacjentéw do wyrazenia

zgody na udostepnienie wtasnych danych?

Magdalena Kofodziej

Prezes Zarzgdu, Fundacja MyPacjenci

W dzisiejszym, coraz bardziej
cyfrowym  Swiecie, w ktorym
dane stajg sie swoistg walutg,
rola danych medycznych pacje-
ntow  nabiera  szczegdlnego
znaczenia. W obliczu rosnacej
liczby technologicznych rozwig-
zan i innowacji w medycynie,
udostepnianie danych medy-
cznych moze przynies¢ ogromne
korzysci zarowno dla poje-
dynczego pacjenta czy grupy
pacjentow,  jak i catego
spoteczenstwa. Jednak gotowos¢
pacjentow do wyrazenia zgody
na  udostepnienie  wifasnych
danych nie jest taka oczywista,
cho¢ grupa chetnych do
wyrazania zgody jest dosc liczna.
W  przeprowadzonym  przez
Fundacje My Pacjenci badaniu
niemal 6 na 10 ankietowanych
wyrazitoby zgode na to, by ich
dane medyczne Dbyty wyko-
rzystywane anonimowo w opra-
cowaniach naukowych i infor-
macjach epidemiologicznych
(suma wskazan pozytywnych:
59,3%). Prawie co pigty uczestnik
badania nie potrafit udzieli¢
jednoznacznej odpowiedzi na
zadane pytanie (18,3%). [78]
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Kluczowym wyzwaniem na dzi$ jest znalezienie
odpowiedzi na pytanie: jak zwiekszy¢ takg realng
gotowos¢, jednoczesnie minimalizujgc  ryzyko
nieuprawnionego dostepu do danych?

Obawy pacjentéw dotyczgce udostepniania
danych medycznych sg zrozumiate, szczegdlnie
w sytuacji pojawiajgcych sie informacji o kolejnych
cyberatakach i naruszeniach  prywatnosci.
Jednakze, odpowiednie strategie i narzedzia mogg
zwiekszy¢ gotowos¢ pacjentow do dzielenia sie
swoimi danymi, ograniczajgc jednoczesnie ryzyko
nieuprawnionego dostepu do minimum.

Pacjenci najczesciej obawiajg sie kilku gtéwnych
kwestii zwigzanych z udostepnianiem danych
medycznych: naruszenia ich prywatnosci, braku
kontroli nad wykorzystaniem ich danych
medycznych i wigzacych sie z tym naduzyc.

Dane medyczne sg wyjagtkowo wrazliwe i ich
nieuprawnione ujawnienie moze prowadzi¢ do
dyskryminacji, stygmatyzacji lub innych
negatywnych konsekwencji. Ryzyko wycieku
danych czy niewtasciwego ich wykorzystania budzi
lek u wielu oséb. Pacjenci czesto nie majg
wystarczajgcej wiedzy, a co za tym idzie, pewnosci,
w jakim celu ich dane bedg wykorzystywane,
komu zostang udostepnione i w jaki sposéb moze
to wptywac¢ na ich zycie. Watpliwosci dotyczg
rowniez potencjalnych korzysci dla samego
pacjenta - czy rzeczywiscie udostepnienie danych
przyniesie mu wymierne korzysci zdrowotne.
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Aby zwiekszy¢ gotowos¢ pacjentéw do
wyrazenia zgody na udostepnianie
danych, konieczne jest wdrozenie
kompleksowych  narzedzi, modeli
i strategii, ktére odpowiedzg na ich
obawy i zwiekszg poczucie bez-
pieczenstwa przekazywanych danych.

Pierwszym krokiem ku szerszemu
wykorzystaniu danych medycznych
jest zapewnienie petnej transpa-
rentnosci w zakresie gromadzenia,
przechowywania i wykorzystywania
danych. Informacje w jaki sposdb ich
dane bedg przetwarzane oraz jakie
korzysci mogg z tego wynikngc
powinny by¢ przekazywane w sposéb
prosty i wyczerpujacy. Konieczna jest
edukacja pacjentdbw na temat
wartosci, jakg niesie udostepnianie
danych dla rozwoju medycyny. Moze
to znaczaco wptyng¢ na ich
Swiadomos$¢ i postawy. Kampanie
informacyjne, broszury, webinary czy
spotkania z ekspertami mogg pomaoc
rozwia¢  watpliwosci i budowac
zaufanie.

Warto zadbac o pokazywanie dobrych
praktyk i rzeczywistego wykorzystania
danych  medycznych. Przyktadem
takiej dobrej praktyki moze by¢ rejestr
nowotworéw, ktéry, cho¢ niedo-
skonaty, stuzy nie tylko celom
naukowym, ale takze publicznym,
umozliwiajgc  lepsze  zarzgdzanie
profilaktykg i leczeniem choréb
onkologicznych. Tego typu inicjatywy
mogg pokazad pacjentom praktyczne
korzysci z udostepniania danych.
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Pozyskiwanie zgody na udostepnienie
danych medycznych powinno opierac sie
na modelu zgody uwarunkowanej na
petnych informacjach (informed consent),
podobnie jak to ma miejsce w przypadku
udziatu w badaniach klinicznych. Pacjenci
powinni mie¢ mozliwos¢ wyrazenia zgody
na udostepnianie danych w sposéb
catkowicie Swiadomy i przemyslany.
Formularze zgody powinny by¢ zrozumiate,
szczegbétowe i dostosowane do rdéznych
grup odbiorcéw. Wazne jest réwniez, aby
pacjenci mogli w kazdej chwili wycofac
swojg zgode. Zwiekszy to ich poczucie
bezpieczenistwa i kontroli nad wiasnymi
danymi.

Nalezy zadbac¢ roéwniez o techniczne
aspekty  wykorzystywania danych, tj.
wiasciwa anonimizacja czy odpowiednia
infrastruktura IT. Techniki anonimizacji
danych sg kluczowe w minimalizowaniu
ryzyka naruszenia prywatnosci.
Infrastruktura IT, na ktérej opierajg sie
systemy gromadzenia i przechowywania
danych medycznych, musi by¢ wyposazona
W najnowsze zabezpieczenia techniczne.
Ponadto, wazne jest, aby personel
medyczny i techniczny byt odpowiednio
przeszkolony w zakresie najlepszych
praktyk bezpieczenstwa danych.

Kolejnym istotnym elementem jest
tworzenie partnerstw miedzy sektorem
publicznym, prywatnym a organizacjami
pozarzgdowymi, ktére wspdlnie bedg dbad
0 bezpieczenstwo danych. Wspétpraca na
réznych szczeblach pozwala na wymiane
doswiadczen, rozwoj wspaolnych
standardéw i procedur oraz szybsze
reagowanie na potencjalne zagrozenia.
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Aby zwiekszy¢ gotowos¢ pacjentdw do udostepniania swoich  danych,
rekomendujemy:

z Wzmocnienie regulacji dotyczagcych ochrony danych osobowych, aby
pacjenci czuli sie bezpiecznie.

% Tworzenie platform dialogu miedzy pacjentami, lekarzami i instytucjami
“  zdrowotnymi, ktore bedg promowac otwartosc i zrozumienie.

% Wdrazanie nowoczesnych technologii ochrony danych, ktére bedga
minimalizowac ryzyko ich nieuprawnionego wykorzystania.

Podsumowujac, zwiekszenie gotowosci pacjentow do wyrazenia zgody na
udostepnianie wiasnych danych wymaga zrozumienia ich obaw oraz wdrozenia
kompleksowych narzedzi, modeli i strategii, ktére te obawy zniweluja.
Transparentnos$¢, edukacja, zgoda oparta na petnych informacjach, anonimizacja
danych, zaawansowane zabezpieczenia techniczne oraz partnerstwa i regulacje
prawne to kluczowe elementy, ktére mogg zbudowac zaufanie pacjentéw i zachecic
ich do udostepniania danych. Tylko wtedy, gdy pacjenci poczujg sie bezpieczni
i Swiadomi korzysci, jakie niesie udostepnianie danych, mozliwe bedzie petne
wykorzystanie  potencjatu informacji medycznych dla dobra jednostek
i spoteczenstwa.

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -
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u Od czego zalezy efektywnos¢ prowadzenia dziatan

i podejmowania decyzji opartych na danych
zdrowotnych?

Dr inz. Robert Motdach
Instytut Zdrowia i Demokragji
Ekspert Komisji Europejskiej

Wersja skrocona tekstu
Pefen tekst dostepny na sgh.waw.pl/think-tank-sgh-dla-ochrony-zdrowia

Efektywnos$¢ prowadzenia dziatan i podejmowania decyzji opartych na danych
zdrowotnych zalezy od wielu czynnikbw, w tym od jakosci danych, narzedzi
analitycznych, organizacji samego procesu analizy danych oraz sposobu
wykorzystania sformutowanych w jego ramach obserwacji i wnioskéw. Jednak
kluczowym zagadnieniem majgcym wptyw na wszystkie wymienione elementy jest
akceptacja i zaufanie spoteczne do tych dziatan i na nim warto skupi¢ uwage.
Wykorzystanie danych zdrowotnych wigze sie z wieloma wyzwaniami, takimi jak
ochrona praw jednostki, bezpieczeistwo danych oraz wymdg transparentnosci
i partycypacji spotecznej. W celu analizy tych zagadnien wykorzystamy trdjkat
strategiczny Moore'a [79], ktory pozwoli kompleksowo spojrze¢ na problem
z perspektywy wartosci publicznej, jej uzasadnienia politycznego oraz zdolnosci
wykonawczych panstwa.

Kolektywna akceptacja wartosci publicznej

Spoteczna akceptacja i zaufanie do  prywatnosci i autonomii  danych
celéw, dla ktérych zbierane sg dane  osobowych. Fakt, ze dane medyczne
zdrowotne, sg kluczowe dla uznania ich  ogdbtu stuzg takze dobru jednostki
wartosci publicznej. Konflikt miedzy  poprzez sprawowanie jak najlepszej
interesem  publicznym a prawem  opieki medycznej nie jest dostrzegany
jednostki do prywatnosci stanowi jedno  z perspektywy chorego. Z tego powodu
z najwiekszych wyzwan w tym zakresie.  rozporzgdzenie ogodlne o ochronie
Interes publiczny obejmuje efektywne  danych (RODO) stawia prymat interesu
zarzadzanie  zdrowiem  publicznym,  publicznego ponad interesem jednostki,

rozwéj badan i nowych technologii co z perspektywy jednostki budzi
medycznych, podczas gdy interes pytanie, czy jest to podejScie prawe
jednostki koncentruje sie na ochronie i sprawiedliwe.
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Zasadnicze pytanie, czy stawianie
prymatu interesu publicznego nad
interesem jednostki jest stuszne, zalezy
od kontekstu i perspektywy etycznej.
Z jednej strony, korzysci ptynace
z szerokiego dostepu do danych
zdrowotnych sg niepodwazalne i mogg
przyczyni¢ sie do znaczgcej poprawy
zdrowia publicznego. Z drugiej strony,
naruszenie prywatnosci jednostki moze
prowadzi¢ do utraty zaufania do
systemu zdrowotnego.

Aby znalez¢ réwnowage miedzy tymi
dwoma interesami, konieczne jest
zapewnienie transparentnosci w proce-
sach zbierania i przetwarzania danych.
Wazne jest rowniez, aby systemy
ochrony danych byly wystarczajgco

elastyczne, aby uwzglednia¢ rodzne
potrzeby i obawy jednostek,
jednocze$nie umozliwiajgc  realizacje

celéw publicznych. Réwnie wazne jak
dialog spoteczny jest podmiotowe
traktowanie pacjentow i faktyczne
wigczenie ich w proces kontroli swoich
danych. Procz podmiotowosci pacjenta,
fundamentem jego zaufania do dziatan
systemowych  jest  bezpieczenstwo
danych. Dane zdrowotne powinny
pozostawal spersonalizowane tylko
w stopniu bezwzglednie niezbednym do
celu przetwarzania, a wszelkie
procedury przetwarzania danych
powinny by¢ zgodne z przepisami
o ochronie danych osobowych.

Drugim Srodkiem budowy zaufania jest
transparentnos¢ w  komunikowaniu
wynikéw analiz danych zdrowotnych.
Regularne  udostepnianie  wynikdw
W sposoOb zrozumiaty dla spoteczenstwa
dostarcza dowody, jak dane sg
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wykorzystywane do poprawy zdrowia
publicznego.  Przyktady  konkretnych
sukceséw, gdzie dane  zdrowotne
przyczynity sie do poprawy zdrowia,
uratowania  zycia, mMoOgg  znacznie
zwiekszy¢ akceptacje spoteczna.

Spoteczna akceptacja i zaufanie do celéw
zbierania  danych  zdrowotnych  sg
niezbedne dla uznania wartosci publicznej
tych dziatan. Jasne okreslenie celow,
partycypacja spoteczna, ochrona praw
jednostki, sprawiedliwos¢ w przetwarzaniu
danych, bezpieczenstwo oraz transpa-
rentnos¢ dziatan stanowig fundamenty
tego zaufania. Uwzglednienie praw i obaw
jednostek, przy jednoczesnym dgzeniu do
realizacji celéw publicznych, pozwala na
harmonijne potgczenie interesow
indywidualnych z interesem spotecznym.
Tylko wtedy, gdy jednostki bedg miaty
pewnos¢, ze ich dane sg wykorzystywane
odpowiedzialnie i z poszanowaniem ich
praw, mozliwe bedzie osiggniecie petnej
wartosci publicznej z danych zdrowotnych.

Legitymizacja polityczna
i wsparcie systemowe

Legitymizacja
systemowe to drugi filar efektywnego
wdrazania polityk publicznych, w tym

polityczna i wsparcie

takze tych wykorzystujgcych dane
zdrowotne. W dynamicznie zmieniajgcej
sie sytuacji geopolitycznej i gospo-
darczej, priorytety polityczne czesto
koncentrujg sie na bezposrednich
i pilnych wyzwaniach, takich jak konflikty
zbrojne, migracje czy kryzysy ekono-
miczne.

93



Aby decyzje oparte o dane zdrowotne
znalazty sie w kregu zainteresowania
politykow, konieczne jest ukazanie ich
wartosci  w  kontekScie  biezgcych
priorytetbw oraz zrozumienie, jak te
inwestycje mogg wspiera¢ szersze cele
strategiczne. Innymi stowy argumentacja,
ktéra bedzie moéwi¢, ze zdrowie jest
najwazniejsze a w zwigzku z tym nalezy
rozwija¢ narzedzia wykorzystujgce dane
zdrowotne, aby podejmowac optymalne
interwencje publiczne, bedzie najczesciej
nieskuteczna.

Srodowiskom zwigzanym z ochrong
zdrowia, ktére stawiajg dobro pacjenta
na pierwszym miejscu, taka sytuacje
bedzie trudno zrozumied. Jednak politycy
bedg bardziej sktonni wspierac polityki

publiczne oparte na danych
zdrowotnych, jesli zobaczg w nich
wyrazne i szeroko zakreslone korzysci,
ktore moga przynies¢  poparcie

wyborcow. Problem w tym, ze wznioste
cele publiczne zbyt tatwo blakng w cieniu
wszelkiej masci partykularyzmow. Wybor
priorytetow przez ugrupowania
polityczne wynika nie tylko z tego, co
prawe i sprawiedliwe (ang. just and fair),
ale takze z tego co pozwoli przejgc lub
utrzymac wtadze. To prawda, ze dziatania
oparte na danych mogg przynies¢
szybkie i wymierne rezultaty. Najlepszym
tego przyktadem ostatnich lat jest
wdrozenie e-recepty. Jednak dostrze-
zenie przysztych korzysci w obliczu
biezagcych wyzwan pozostaje ogromnym
wyzwaniem. Wystarczy w tym celu
przesledzi¢ dekade, jaka mija od przyjecia
ustawy o zdrowiu publicznym.
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Jak wiec przekonac Srodowiska polityczne
do petnego  wykorzystania  danych
zdrowotnych z jednej strony w celach
zdrowia publicznego, a z drugiej
optymalnego leczenia indywidualnego
chorego? Odpowiedzi na to pytanie stuzy
rachunek wartosci publicznej bedacy
metodg analizy celéw polityki publicznej
opracowang przez Marka Moore'a.
Szczegbtowy opis zastosowania tego
narzedzia opisany zostat w petnej wers;ji
niniejszego tekstu dostepnej na stronie
internetowej Think Tanku.

Zdolnosci wykonawcze

Zdolnosci wykonawcze stanowig trzeci
kluczowy wierzchotek trojkata
strategicznego Moore'a, ktory jest
niezbedny dla efektywnego prowadzenia
dziatan i podejmowania decyzji opartych
na danych zdrowotnych. Cho¢ dobrze
rozwinieta infrastruktura technologi-
czna, kompetencje personelu oraz
skuteczne procesy zarzadzania danymi
sg fundamentami tych zdolnosci, ich
rzeczywiste przetozenie na dziatania
operacyjne zalezy od zrozumienia celu
przez osoby zaangazowane w ich
wdrazanie. Efektywnos$¢ implementacji
tych zdolno$ci wymaga zaangazowania
i Swiadomosci pracownikow, ktorzy
muszg widzie¢ sens i warto$¢ swojej
pracy, aby unikng¢ rutynowego
odhaczania zadan oraz potencjalnych
btedow wynikajgcych z niezrozumienia
celu dziatan.
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Efektywne przeksztatcenie zdolnosci wykonawczych w konkretne dziatania
operacyjne zaczyna sie od zapewnienia, ze wszysCy zaangazowani W proces majg
jasne zrozumienie celéw i korzysci wynikajgcych z gromadzenia i analizy danych
zdrowotnych. Zdolnosci wykonawcze muszg réwniez obejmowac zapewnienie, ze
wprowadzone nowe obowigzki nie stanowig nadmiernego obcigzenia
administracyjnego po stronie zaangazowanych stron, w tym interesariuszy. Waznym
aspektem jest rowniez kultura organizacyjna, ktéra promuje otwartosc,
transparentnos$¢ i wspotprace. W organizacjach zdrowotnych, gdzie dane s3
kluczowym zasobem, kultura ta musi wspiera¢ wymiane informacji i wspoétdziatanie
miedzy réznymi dziatami i specjalistami. Zdolnosci wykonawcze obejmujg rowniez
zarzgdzanie jakoscig danych. Dane muszg by¢ doktadne, kompletne i aktualne, aby
mogty by¢ skutecznie wykorzystywane do podejmowania decyzji.

Podsumowanie

Z perspektywy wartosci publicznej, kluczowe jest zrozumienie celéw polityki przez
wszystkich interesariuszy oraz skuteczna komunikacja korzysci. Legitymizacja
polityczna wymaga uwzglednienia obaw wszystkich interesariuszy, statego wsparcia
rzgdowego oraz skutecznej komunikacji. Politycy beda chetniej wspiera¢ polityki
oparte na danych zdrowotnych, jesli zobaczg w nich wyrazne korzysci, ktore moga
przynies¢ poparcie wyborcow. Zdolnosci wykonawcze wymagajg odpowiednich
zasobow, efektywnej struktury organizacyjnej oraz kultury organizacyjne;j.
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Czy dane zdrowotne Polakéw moga by¢ szansg dla Polski

na poprawe systemu ochrony zdrowia?

Prof. dr hab. Ewelina Nojszewska
Katedra Ekonomii Stosowanej

Kolegium Zarzgdzania i Finansow
Szkota Gtéwna Handlowa w Warszawie

Problemem dla zaréwno Swiadczeniodawcow, jak i naukowcow skoncentrowanych
na badaniach dotyczagcych skutecznosci klinicznej i efektywnosci ekonomicznej
leczenia w Polsce jest brak danych. Ponadto nie s3 gromadzone dane dotyczace
funkcjonowania podmiotéw leczniczych np. dane finansowe czy ekonomiczne. Nalezy
podkresli¢, ze uzyskiwana w ten sposéb nieefektywnos¢ ekonomiczna przektada sie
na ograniczong dostepnosc¢ do leczenia i oczywiscie na obnizong jego jakosc.

Tworzona obecnie europejska przestrzen danych dotyczgcych zdrowia (EHDS) ma
doprowadzi¢ do spdjnego i rzetelnego merytorycznie systemu obejmujgcego
regulacje prawne, praktyki i normy, a takze zarzadzanie, organizacje i infrastruktury
majgce zagwarantowac stworzenie baz danych zdrowotnych na potrzeby badan
naukowych, tworzenia innowacji, ksztattowania wiasciwej polityki i skutecznych
dziatan regulacyjnych. Oczywiscie to wtdrne wykorzystanie danych jest tylko jednym
z celéw dla tworzonej EHDS, ale najwazniejszym z punktu widzenia przedktadanego
tekstu. Mozliwos¢ wykorzystywania do analiz tych wtérnych, zanonimizowanych
danych otwiera mozliwosci poprawy jakosci i skutecznosci medycznej poszczegdlnych
Swiadczen zdrowotnych, a wiec i catkowitej opieki zdrowotnej w kraju. Miedzy innymi
chodzi o badania oparte na danych krajowych, miedzynarodowych, na potrzeby sieci
badawczych ze szczegdlnym uwzglednieniem leczenia szpitalnego, a takze potrzebne
do regulacji wiasciwego wykorzystywania wszystkich produktow leczniczych.
O zakresie badan i analiz, ktére bedzie mozna wykonac dzieki udostepnionym danym
wtornym swiadczy skala rodzajéw tych danych. Przyktadowo chodzi o [80]:

E dane majgce wptyw na zdrowie, w tym spoteczne, Srodowiskowe
i behawioralne wyznaczniki zdrowia;

dane administracyjne zwigzane ze zdrowiem, w tym dane dotyczgce
roszczen i kosztow;

E dane genetyczne, genomiczne i proteomiczne cztowieka;

elektroniczne dane zdrowotne, w tym wygenerowane przez urzgdzenia
medyczne, aplikacje wellness lub inne cyfrowe aplikacje zdrowotne;
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pracownikéw  stuzby  zdrowia

zaangazowanych w leczenie osoby fizycznej;

E elektroniczne dane dotyczace

statusu ubezpieczeniowego, statusu

zawodowego, wyksztatcenia, stylu zycia, odnowy biologicznej i danych
dotyczacych zachowania majgcych znaczenie dla zdrowia.

Dzieki wnioskom sformutowanym na
podstawie analiz opartych na tych
danych, a czasami dzieki juz samej ich
znajomosci, bedzie mozna skutecznie
udoskonala¢ metody leczenia, a takze
uwarunkowania dla $wiadczen zdro-
wotnych, a to bedzie przektadad sie na
poprawe stanu zdrowia jednostek
i statusu zdrowotnego spoteczenstwa.
Dzieki potencjatowi szeroko
rozumianych ~ danych  zdrowotnych
mozliwy bedzie postep w badaniach
medycznych i tworzeniu innowacji na
potrzeby medycyny. Ponadto stworzone
zostang nowe, szerokie mozliwosci dla
rozwoju medycyny personalizowanej.
Bedzie to miato szczegdlne znaczenie
dla skutecznosci leczenia  przede
wszystkim choréb onkologicznych, ale
oczywiscie takze i wielu innych.
Medycyna personalizowana umozliwia
bowiem dopasowanie sposobu leczenia
do poszczegblnych pacjentéow, a nie do
ich choroby. Jest to leczenie ,szyte na
miare”, gdyz jest oparte na badaniach
nad ludzkim genomem, przy
wykorzystaniu  wiedzy z  genetyki
i genomiki, a takze proteomiki.

Nie mniej wazne sg mozliwos¢, jakie
otworzg sie przed decydentami zaréwno
w krétkim, jak i w dlugim okresie przy
formutowaniu polityki zdrowotnej oraz
rozwoju zdrowia publicznego. Dzieki
temu oczywiscie poprawie ulegnie
funkcjonowanie poszczegdlnych
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Swiadczeniodawcoéw, a takze systemu
ochrony zdrowia jako catosci. Dzieki
takiemu postepowi uzyskamy bezpo-
Srednie  przetozenie na  poprawe
skutecznosci leczenia.

Dane wtdérne sg réwniez wykorzystywane
w epidemiologii, a w tym przypadku
szczegllnie wazna bedzie pogtebiona
znajomos¢ czynnikdw determinujgcych
stan  zdrowia, gdyz bedzie to
zdecydowanie pomocne przy
przeciwdziataniu wszelkim problemom
zdrowotnym oraz przy ich
kontrolowaniu. Znaczenie tego aspektu
w ostatnich latach zdecydowanie sie
zwiekszyto, ze wzgledu na wptyw

czynnikow  srodowiskowych jak np.
czystos¢  powietrza, ktérym  ludzie
oddychaja.

Bedg takze mozliwe wnikliwsze badania
dotyczgce niepozgdanych efektow
ubocznych lekéw, czy w ogdle produktéw
medycznych  dla catych  populacji
chorych. Uogdlniajgc mozna stwierdzic,
ze dzieki mozliwosci  wykorzystania
zanonimizowanych, szeroko dostepnych
danych zdrowotnych bedzie mozna
0siggnac cele stuzgce poprawie zdrowia
takie, jak np. podejmowanie coraz
skuteczniejszych decyzji diagnostycznych
i terapeutycznych takze dzieki szybszemu
ich rozwojowi, a takze opracowanie
nowych, a przede wszystkim
innowacyjnych metod leczenia.
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Warto jeszcze wspomnied, ze przemyst farmaceutyczny bedzie miat dostep do
unijnego, a wiec wielomilionowego i ujednoliconego systemu elektronicznych kart
zdrowia, co bedzie sprzyja¢ dostepnosci innowacyjnych produktéw leczniczych
i spersonalizowanej opieki.

Na zakonczenie warto spojrze¢ na korzysci dla polskich pacjentow
i Swiadczeniodawcéw, mozliwe do osiggniecia dzieki analizom opartym na
zanonimizowanych danych zdrowotnych. Przyktadem takiego zastosowania danych
moze by¢ raportu dotyczacy oceny metod leczenia nowotwordw ptuca i oskrzeli
opublikowany pod redakcjg Autorki tekstu [81]. Przeprowadzono w nim analizy
kliniczne i ekonomiczne. Poréwnano skutecznos$¢ kliniczng mierzong zmianami
przezycia liczonego w dniach dwoch metod chirurgicznych jakimi sg torakotomia
i wideotorakoskopia przy wykorzystaniu statystycznego narzedzia jakim jest
Propensity Score Matching. Przedstawiono koszty bezposrednie/leczenia poniesione
przez NFZ, koszty poniesione przez ZUS na skutek niezdolnosci do pracy chorujgcych
0sOb, koszty posrednie mierzone niewytworzonym PKB na skutek absenteizmu
chorych i ich nieformalnych opiekundéw, prezenteizmu obu grup, niezdolnosci do
pracy i przedwczesnych zgonow, a takze skutki dla finanséw publicznych po stronie
nieotrzymanych dochodéw podatkowych i ze sktadek na ubezpieczenia spoteczne.
Wymiar ekonomiczny chordb i ich leczenia przektada sie na zaséb pienigdza
dostepny na potrzeby poprawy skutecznosci klinicznej i dostepnosci Swiadczen
zdrowotnych.

EUROPEJSKA PRZESTRZEN DANYCH DOTYCZACYCH ZDROWIA -

CZY POLSKA JEST GOTOWA NA WDROZENIE ROZPORZADZENIA? 98



s R
PODSUMOWANIE

Wdrozenie Europejskiej przestrzeni danych dotyczgcych zdrowia to krok milowy
w rozwoju krajowego systemu ochrony zdrowia, ktory umozliwi petne wykorzystanie
potencjatu danych zdrowotnych. Polska, dzieki dotychczasowym doswiadczeniom
w obszarze e-zdrowia, ma solidne podstawy do realizacji tego ambitnego projektu.
Jednak sukces EHDS zalezy od umiejetnego potgczenia wysitkbw w zakresie
organizacji, legislacji, cyfryzacji i bezpieczenistwa danych.

Polska ma szanse skorzysta¢ z wielu korzysci ptyngcych z EHDS. Na lepszej
interoperacyjnosci  systeméw informatycznych zyska kazdy z 1200 szpitali
dziatajgcych w Polsce. Liczba e-recept wystawionych w Polsce osiggneta imponujacy
poziom, co pokazuje gotowos¢ polskich pacjentéw do korzystania z cyfrowych
rozwigzan. EHDS moze takze wesprzec rozwoj branzy medycznej i farmaceutycznej,
w ktorej dziata obecnie kilkaset firm zajmujgcych sie produkcjg wyrobéw medycznych
oraz aplikacji zdrowotnych.

Wyzwania, takie jak roéznorodnos¢ zrédet danych czy potrzeba podniesienia
kompetencji cyfrowych, wymagajg kompleksowego podejscia i wspotpracy réznych
sektorow. Kluczowe jest réwniez zapewnienie najwyzszych standardow ochrony
danych, aby zyskac zaufanie pacjentéw i innych interesariuszy. Niniejszy raport
dostarcza nie tylko analizy obecnego stanu i przysztych wyzwan, ale takze
konkretnych rekomendacji, ktére mogg sta¢ sie fundamentem skutecznego
wdrozenia EHDS w Polsce.

Raport ten jest zaproszeniem do dyskusji na temat przysztosci e-zdrowia w Polsce
oraz kierunkdéw rozwoju cyfryzacji ochrony zdrowia. Autorzy liczg, ze przedstawione
rekomendacje przyczynig sie do skutecznego wdrozenia EHDS, poprawy jakosci
opieki zdrowotnej i wsparcia innowacji, ktére przyniosg korzysci zaréwno pacjentom,
jak i catemu systemowi ochrony zdrowia.
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