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Unijna sie¢ e-zdrowie i zasady jej funkcjonowania

W mysl art. 168 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (dalej: TFUE) przy
okreslaniu i urzeczywistnianiu wszystkich polityk i dziatan Unii zapewnia si¢ wysoki
poziom ochrony zdrowia ludzkiego. Stwierdzono przy tej okazji, ze dziatanie Unii
uzupehnia polityki krajowe i nakierowane jest na poprawe¢ zdrowia publicznego, za-
pobieganie chorobom i dolegliwosciom ludzkim oraz usuwanie zrodet zagrozen dla
zdrowia fizycznego i psychicznego. Sprecyzowano, ze dziatanie to obejmuje zwalcza-
nie epidemii poprzez wspieranie badan nad ich przyczynami, sposobami ich rozprze-
strzeniania si¢ oraz zapobiegania im, jak rdwniez informacji i edukacji zdrowotnej,
a takze monitorowanie powaznych, transgranicznych zagrozen dla zdrowia, wczesne
ostrzeganie w przypadku zagrozen oraz ich zwalczanie. Tres¢ art. 168 TFUE jest jedy-
nym przepisem Tytutu XIV Zdrowie Publiczne, zawartego w Cze$ci Trzeciej TFUE,
co oznacza, ze polityka zdrowotna jest samodzielna polityka unijng. W kolejnych
siedmiu ustgpach tego przepisu okreslono kompetencje Unii Europejskiej do dziatania
w sferze zdrowia publicznego. Wyznaczono takze cele do osiagnigcia i dziatania, jakie
powinny lub moga by¢ podejmowane do ich realizacji, definiujac jednoczesnie $rod-
ki2. Dyspozycja art. 168 TFUE w ust. 1 stala si¢ wraz z art. 114 TFUE odnoszacym si¢
do zblizania ustawodawstw podstawg prawng dla wielu dyrektyw unijnych odnosza-
cych si¢ do zdrowia publicznego.

Jedng z nich byla dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE
z 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw pacjentow w transgranicznej opiece
zdrowotnej®. Wspomnie¢ nalezy, ze Rada uznata w konkluzjach w sprawie wspdlnych
wartosci 1 zasad systemow opieki zdrowotnej w Unii Europejskiej?, Ze istnieje zbior
zasad postgpowania, ktore sg wspolne dla wszystkich systemow opieki zdrowotnej
Unii. Zauwazono, ze zasady te stanowia niezbedny warunek zapewnienia zaufania
pacjentow do transgranicznej opieki zdrowotnej, koniecznego do osiggnigcia mobil-
nos$ci pacjentow, jak tez wysokiego poziomu ochrony zdrowia. Podkreslono, réwniez
w konkluzjach, ze praktyczne sposoby urzeczywistniania tych wartosci i zasad w sys-
temach opieki zdrowotnej sg rézne w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich.
W krajowym kontekscie, jak wywiedziono, powinny by¢ podejmowane decyzje doty-
czace ustug zdrowotnych, do ktorych uprawnieni sa obywatele, a takze mechanizméw
finansowania oraz $wiadczenia opieki zdrowotnej. W konkluzjach tych zwrocono
uwage, ze Komisja Europejska zobowigzata si¢ opracowaé ramowe zasady wspolno-
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towe w zakresie bezpiecznych, wysokiej jakos$ci i skutecznych ustug zdrowotnych, po-
przez zacie$nienie wspotpracy migdzy panstwami cztonkowskimi, a takze by zapew-
ni¢ przejrzystos¢ i pewnosé stosowania prawa wspolnotowego w odniesieniu do ushug
zdrowotnych 1 opieki zdrowotnej. Przywotujac orzeczenia Europejskiego Trybunatu
Sprawiedliwosci (ETS) podkreslono, ze zawarte w ich tresci wywody uwidocznity po-
trzebe wyjasnienia kwestii wzajemnego oddziatywania na siebie postanowien traktatu
wspolnot europejskich, w szczegdlnosci tych, ktére dotycza swobodnego przeptywu
ustug, w tym ustug zdrowotnych, zapewnianych przez krajowe systemy opieki zdro-
wotnej.

W konkluzjach Rady wskazano ponadto, Ze najistotniejszymi wartosciami syste-
moéw opieki zdrowotnej sa: powszechnos¢, dostep do wysokiej jako$ci opieki, spra-
wiedliwos$¢ oraz solidarnos$é. Powszechno$¢ oznacza, ze nikomu nie zabrania si¢ do-
stepu do opieki zdrowotnej, solidarno$¢ jest $cisle zwigzana z zasadami finansowania
krajowych systemow opieki zdrowotnej oraz z potrzeba zapewnienia wszystkim do-
stepu do nich. Natomiast sprawiedliwo$¢ wiaze si¢ z rOwnym, stosownym do potrzeb
dostepem, bez wzgledu na pochodzenie etniczne, pte¢, wiek, status spoteczny czy
zdolno$¢ do zaptaty. Systemy opieki zdrowotnej Unii Europejskiej — jak zadeklarowa-
no — zmierzajg réwniez do zmniejszenia réznic wystepujacych pod wzgledem stanu
zdrowia, ktore sg przedmiotem troski panstw cztonkowskich. Wskazano, ze zwigzane
sg z tym Scisle prace w ramach systemow tych panstw, dotyczace zapobiegania cho-
robom i dolegliwo$ciom m.in. poprzez propagowanie zdrowego stylu zycia. Stanow-
czo podkreslono, ze celem wszystkich systemow opieki zdrowotnej jest postawienie
pacjenta w centrum zainteresowania i odpowiadania na jego indywidualne potrzeby.

Zauwazy¢ jednak nalezy, ze wspomniane wartosci okazuja si¢ by¢ trudne do reali-
zacji w sytuacji wybuchu pandemii COVID-19/SARS-CoV-2. Okazuje si¢, ze w nie-
ktérych panstwach pojawiaja si¢ watpliwosci czy nalezy ratowac zdrowie wszystkich,
czy tez tylko cz¢séci obywateli najlepiej mtodszych, ktorzy nie osiggneli jeszcze wieku
emerytalnego oraz takich, ktorzy potrzebni sa spoleczenstwu ze wzgledu na posiadana
wiedze badz umiejetnosci. Samo rozwazanie takich mozliwosci wydaje si¢ by¢ juz
sprzeczne z warto$ciami 1 zasadami deklarowanymi przez Unig i najczg$ciej zapisany-
mi takze w konstytucjach panstw unijnych, nie méwiac juz o tym, iz nie da si¢ zaprze-
czy¢, ze tego rodzaju koncepcje sa wysoce nichumanitarne. Niemniej wspomniane
konkluzje, opracowane przed wybuchem pandemii, wskazywaty, ze celem wszystkich
systemow opieki zdrowotnej Unii Europejskiej jest postawienie pacjenta w centrum
zainteresowania i odpowiadanie na jego indywidualne potrzeby. Towarzyszy¢ temu
ma dazenie, aby systemy opieki zdrowotnej byt stabilne finansowo, co jak wskazano
umozliwi zachowanie deklarowanych wartosci.

Jako zasady postepowania wspolne dla catej Unii, ktore jej obywatele znajda we
wszystkich panstwach wskazano: jako$¢, bezpieczenstwo, opieke zdrowotng opartg
na dowodach naukowych i etycznych podstawach, zaangazowanie pacjentow, zadosc-
uczynienie, wreszcie prywatnosé i poufnosé. Wyjasniajagc wspomniane zasady wywie-
dziono, ze osiagnigcie jakosci jest mozliwe dzieki obowigzkowi ciggltego szkolenia
pracownikéw stuzby zdrowia opartego na jasno okreslonych krajowych standardach.
Zauwazono takze, ze pacjenci winni oczekiwa¢ od kazdego systemu istniejacego
w panstwach unijnych zagwarantowania im bezpieczenstwa przez monitorowanie
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czynnikoéw ryzyka oraz ochron przed wprowadzajacymi w btad reklamami produktow
ochrony zdrowia oraz metod terapii. Podkreslono, ze nowe techniki medyczne moga
sta¢ si¢ zrodlem trudnych pytan dotyczacych przystepnosci cenowej, a wige takze
dziatan etycznych. Zapewnienie wysokiej jako$ci metod leczenia oraz dlugotrwalej
stabilnosci mozliwe jest tylko w sytuacji, gdy ta opieka bedzie oparta na dowodach
naukowych. Formutujac takie stwierdzenie Rada zdawata si¢ nie zauwazac, ze pacjen-
ci czesto legitymujacy si¢ wyksztatceniem wyzszym, a nawet stopniami i tytulami
naukowymi, fatwo daja postuch nie dowodom naukowym, lecz przekazom opartym
o tradycje ludowe, techniki znachorskie, upowszechniane przez wszgdobylski internet.

W dyrektywie z 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw pacjentow w trans-
granicznej opiece zdrowotnej zwrocono uwage na koncepcje ,,nadrzednych wzgledow
podyktowanych interesem ogdélnym, do ktorego odnosza si¢ niektore przepisy dyrek-
tywy”, wskazujac ze sformutowanie to zostato uksztaltowane przez Trybunat Sprawie-
dliwosci w orzecznictwie dotyczacym art. 49 i 56 TFUE, ktére moze podlegac dalszej
ewolucji. Wywiedziono, ze ETS wielokrotnie zauwazal, Ze te nadrzgdne wzgledy po-
dyktowane interesem ogdlnym mogg uzasadnia¢ ograniczenie swobody $wiadczenia
ustug takie jak: wymogi planowania w celu zapewnienia wystarczajacego i statego do-
stepu do zrownowazonego zakresu leczenia wysokiej jako$ci w okreslonym panstwie
cztonkowskim. Podstawg moze by¢ takze che¢ unikania, na ile to mozliwe, wszelkiego
marnotrawstwa zasobow finansowych, technicznych i ludzkich. Zauwazono, ze ETS
uznal takze, ze cel, jakim jest utrzymanie — w interesie zdrowia publicznego — zréw-
nowazonej i dostepnej dla wszystkich opieki medycznej i szpitalnej moze by¢ row-
niez objety jednym z ustepstw przewidzianych w art. 52 TFUE, jezeli przyczynia si¢
do osiagnigcia wysokiego poziomu ochrony zdrowia. Na koniec przywotano poglad
ETS, ktory stwierdzil, ze konieczne jest umozliwienie panstwom cztonkowskim swo-
body $wiadczenia ustug medycznych w takim zakresie, w jakim utrzymanie zdolno$ci
do leczenia lub kompetencji medycznych na terytorium krajowym jest niezb¢dne dla
zdrowia publicznego’.

Zauwazy¢ w tym miejscu wypada, ze te zastrzezenia z punktu widzenia pacjenta
trudno jest zaakceptowaé w sytuacji, gdy z jednej strony deklaruje mu si¢ opieke zdro-
wotng na bardzo wysokim poziomie, z drugiej za$ wskazuje si¢, ze ,,nadrzedne wzgle-
dy podyktowane interesem ogdlnym” nie pozwalaja na zastosowanie w odniesieniu
do niego okreslonych sposobow terapii, zabiegdw, a nawet drogich lekarstw. Pacjent
chcialby by¢ leczony przy zastosowaniu najlepszych, najbardziej nowoczesnych tech-
nik, najlepszymi a przez co niejednokrotnie najdrozszymi lekarstwami. Trudno mu
zrozumiec, ze ratujace jego zdrowie lub zdrowie jego najblizszych, w tym takze dzie-
ci, jest kosztowne i moze by¢ przeprowadzone jedynie w odleglych panstwach, w wy-
specjalizowanych klinikach, a koszty zwigzanych z tym zabiegéw sa wielokrotnie
wyzsze od wieloletnich zarobkdéw, jakie osiaga. Tu lezy przyczyna niezadowolenia
spotecznego oraz przekonania, ze obywatele sg obiektem oszukanczych machinacji,

> W kwestii tresci dyrektywy zob. J. Sobczak, Zdrowie publiczne a prawa pacjentow w trans-
granicznej opiece zdrowotnej, w: Aktualne problemy przemian systemu ochrony zdrowia w Polsce,
red. M. Urbaniak, R. Staszewski, Poznan 2017, s. 9-29; tenze, Powazne transgraniczne zagrozenie
zdrowia w systemie prawa unijnego, w: Aktualne problemy prawne w psychologii i medycynie, red.
T. Gardocka, A. Fiutak, D. Jagietto, Warszawa 2018, s. 117-134.
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ze obiecuje im si¢ bardzo wiele, ale praktycznie nie otrzymujg nic lub bardzo nie-
wiele, a tymczasem niejednokrotnie przez cate zycie ptacg niemate sktadki z tytutu
tzw. ubezpieczenia zdrowotnego. Gleboka frustracje i rozzalenie poglebia to, ze ludzie
zamozni, bedgcy obywatelami tego samego panstwa moga w prywatnych klinikach
1 szpitalach uzyska¢ pomoc, ktéra dla innych bedzie albo niedostepna, albo zostanie
uzyskana po dtugim oczekiwaniu.

Przywotanie wspomnianej dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/
UE w kontek$cie podjetego tematu uzasadnia to, iz w jej art. 14 podjeto problem
e-zdrowia. Wskazano, ze Unia wspiera i utatwia wspolprace oraz wymiane informa-
cji miedzy panstwami cztonkowski dziatajacymi w ramach dobrowolnej sieci sku-
piajacej wyznaczone przez panstwa cztonkowskie organy krajowe odpowiedzialne za
e-zdrowie. Celami sieci e-zdrowie sa dziatania na rzecz wygenerowanych trwatych
korzys$ci ekonomicznych i spotecznych europejskich systemow i1 §wiadczen e-zdrowia
oraz interoperacyjnch zastosowan uzytkowych, aby osiggna¢ wysoki poziom zaufa-
nia i bezpieczenstwa, zwigkszy¢ ciagtos¢ opieki 1 zapewni¢ dostep do bezpiecznej
opieki zdrowotnej wysokiej jakosci. Ponadto celem sieci e-zdrowie jest sporzadzanie
wytycznych dotyczacych niewyczerpujacego wykazu danych, ktore maja si¢ znalezé
w kartotekach pacjentow i ktore moge by¢ wymieniane miedzy pracownikami stuzby
zdrowia, aby umozliwi¢ cigglo$¢ opieki i bezpieczenstwo pacjenta w aspekcie trans-
granicznym. Wytyczne te dotycza takze skutecznych metod udost¢pniania informa-
¢ji medycznych dla celow zdrowia publicznego i badan naukowych. Ponadto sieci
e-zdrowia winny wspiera¢ panstwa cztonkowskie w dziataniach na rzecz opracowania
wspolnych srodkow identyfikacji 1 uwierzytelnienia, aby utatwic¢ przenoszalno$¢ da-
nych w transgranicznej opiece zdrowotnej®.

W motywach dyrektywy stwierdzono, ze koniecznym jest, aby panstwa czlonkow-
skie dazyty do zapewnienia interoperacyjnosci krajowych systeméw technologii in-
formacyjno-komunikacyjncyh (TIK). Wskazano jednoczes$nie, ze wprowadzanie tych
systemOw w opiece zdrowotnej pozostaje catkowicie w kompetencjach krajowych
(motyw 56). Podkreslono, ze interoperacyjno$¢ ustug zdrowotnych §wiadczonych za
posrednictwem $rodkow elektronicznych (e-zdrowia) nalezy osiggnac¢ z poszanowa-
niem krajowych uregulowan dotyczacych §wiadczenia ustug opieki zdrowotnej, przy-
jetych w celu ochrony pacjentéw, w tym przepisow dotyczacych aptek internetowych,
a takze w szczegdlnosci krajowych zakazéw sprzedazy wysytkowej produktow lecz-
niczych wydawanych na recepte, w zakresie, w jakim sa one zgodne z orzecznictwem

¢ W dyrektywie wskazano, ze wspomniane cele winny by¢ realizowane z nalezytym uwzglednie-
niem zasad ochrony danych, w szczegolnosci tych, ktore okreslaja: dyrektywa 95/46/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z 24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zakresie prze-
twarzania danych osobowych i swobodnego przeptywu tych danych (Dz. Urz. UE L 1993, Nr 281,
s. 31 ze zm.) oraz dyrektywa 2002/58/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 lipca 2002 r.
dotyczaca przetwarzania danych osobowych i ochrony prywatnosci w sektorze tacznosci elektro-
nicznej (Dyrektywa o prywatnosci i facznosci elektronicznej Dz. Urz. UE L2002, Nr 201, s. 37). Za-
uwazy¢ nalezy, ze dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady zostata uchylna z dniem
25 maja 2018 r. przez art. 94 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony o0s6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych oso-
bowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(Ogodlne rozporzadzenie o ochronie danych Dz. Urz. UE L 2016, Nr 119, s. 1).
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ETS oraz dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z 20 maja 1997 r. w sprawie
ochrony konsumentow w przypadku uméw zawieranych na odlegtosc’ i dyrektywa
2000/31/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 8 czerwca 2000 r. w sprawie nie-
ktorych aspektow prawnych ustug spoleczenstwa informacyjnego, w szczegdlnosci
handlu elektronicznego w ramach rynku wewnetrznego (Dyrektywa o handlu elektro-
nicznym)?.

W tekscie art. 14 ust. 3 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE
wskazano, ze Komisja zgodnie z procedurg regulacyjng, o ktérej mowa w jej art. 16
ust. 2 przyjmie $rodki konieczne do utworzenia tej sieci, zarzadzania nig i do jej przej-
rzystego funkcjonowania. Wykonaniu tej delegacji zostata wydana decyzja Komisji
z 22 grudnia 2011 r. ustanawiajaca zasady utworzenia sieci wlasciwych organéw kra-
jowych odpowiedzialnych za e-zdrowie, zarzadzania nig i jej funkcjonowanie’. Decy-
zja ta zostata uchylona z mocy art. 9 decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2019/1765
z dnia 22 pazdziernika 2019 r. ustanawiajacej zasady utworzenia sieci organéw krajo-
wych odpowiedzialnych za e-zdrowie, zarzadzania ta siecig i jej funkcjonowania oraz
uchylajacej decyzje wykonawczg 2011/890/UE™.

Uchylajac decyzje wykonawczg 2011/890/UE wskazano, ze nie zapewnia ona juz
odpowiednich zasad w odniesieniu do aspektéw niezbednych do dostatecznie przejrzy-
stego funkcjonowania sieci e-zdrowie, w szczegdlnosci zas zasad odnoszacych sie do
roli sieci e-zdrowie i Komisji w aspekcie infrastruktury ustug cyfrowych w dziedzinie
e-zdrowia w zakresie transgranicznych ushug informacyjnych w dziedzinie e-zdrowia,
a takze nowych wymogow dotyczacych ochrony danych, na podstawie rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 (,,0g6Ine rozporzadzenie o ochronie
danych”)", a takze rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) z 23 paz-
dziernika2018 r. w sprawie ochrony o0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem da-
nych osobowych przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii i swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji
nr 1247/2002/WE™.

W motywach decyzji wykonawczej z 22 pazdziernika 2019 r. stwierdzono, ze
nalezy zapewnié¢ przejrzyste zasady czlonkowstwa w sieci e-zdrowie oraz rezygna-
cji z tego czlonkowstwa, zwazywszy, ze uczestnictwo w tej sieci jest dobrowolne,
panstwa cztonkowskie powinny mie¢ zawsze mozliwos¢ dotaczenia do tej sieci. Ze
wzgledow organizacyjnych panstwa, ktore chca uczestniczy¢é w sieci, powinny z wy-
przedzeniem powiadomi¢ o tym Komisj¢. Wywiedziono dalej, ze tacznos¢ elektro-
niczna stanowi odpowiedni $rodek szybkiej i niezawodnej wymiany danych miedzy
panstwami cztonkowskimi uczestniczacymi w sieci e-zdrowie. Odnotowano, ze w tym

7 Dz. Urz. UE L 1997, Nr 144, s. 19 ze zm. Dyrektywa ta zostata uchylona dyrektywa Parla-
mentu Europejskiego i Rady 2011/83/UE z dnia 25 pazdziernika 2011 r. w sprawie praw konsumen-
tow, zmieniajaca dyrektywe Rady 93/13/EWG i dyrektywe 1999/44/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady oraz uchylajac dyrektywe Rady 85/577/EWG i dyrektywe 97/7/WE Parlamentu Europejskie-
go i Rady Dz. Urz. UE L 2011, Nr 304, s. 64.

8 Dz. Urz. UE L 2000, Nr 178, s. 1.

® Dz. Urz. UE L 2011, Nr 344, s. 48.

1 Dz. Urz. UE L 2019, Nr 270, s. 83.

"' Dz. Urz. UE L 2016, Nr 119, s. 1 ze zm.

12 Dz. Urz. UE L 2018, Nr 295, s. 39
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obszarze nastgpity istotne zmiany, w szczego6lnosci w celu utatwienia interoperacyjno-
$ci europejskich systemow e-zdrowia, panstwa uczestniczgce w sieci e-zdrowie chcac
rozwija¢ wspolprace w tym obszarze opracowaly europejskg infrastrukture ushug cy-
frowych w dziedzinie e-zdrowia, w zakresie transgranicznych ustug informacyjnych.
Wspomniana infrastruktura stanowi narzedzie informatyczne stuzace do wymiany
danych dotyczacych zdrowia w ramach programu dotyczacego instrumentu ,,k.aczac
Europe”!®. Zauwazono, ze zaistniate zmiany powinny by¢ odzwierciedlone w decy-
zji wykonawczej. W motywach zwrdcono uwage na komunikat Komisji z 25 kwiet-
nia 2018 r. w sprawie umozliwienia transformacji cyfrowej opieki zdrowotnej i spo-
tecznej na jednolitym rynku cyfrowym, wzmacniania pozycji obywateli i budowania
zdrowszego spoteczenstwa'*. W komunikacie tym wskazano, ze nalezy sprecyzowaé
odpowiednig role uczestniczacych panstw cztonkowskich i Komisji w odniesieniu do
funkcjonowania europejskiej infrastruktury ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia
w zakresie transgranicznych ustug informacyjnych w tej wiasnie dziedzinie.

W motywach decyzji wykonawczej zauwazono, ze rola europejskiej infrastruktury
ustug cyfrowych w dziennie e-zdrowie w zakresie transgranicznych ushug informacyj-
nych powinno by¢ utatwianie transgranicznej wymiany danych dotyczacych zdrowia
migdzy panstwami cztonkowskim uczestniczacymi w sieci e-zdrowia tak, jak to uzna-
no w konkluzjach Rady z 2017 r. w sprawie zdrowia w spoteczenstwie cyfrowym?.
Wskazano, ze chodzi o dane pacjentow figurujacych w e-receptach oraz w kartotekach
pacjentdw, a ponadto o rozszerzenie zakresu wymiany danych tak, aby wymiana ta
obejmowata wymiang elektronicznej dokumentacji medycznej. Zauwazono ponadto,
ze konieczne jest opracowanie innych zastosowan i dziedzin informacji dotyczacych
zdrowia.

W motywach wywiedziono, ze europejska infrastruktura ustug cyfrowych w dzie-
dzinie e-zdrowia w zakresie transgranicznych ustug informacyjnych w tym obszarze
sktada si¢ z ustug podstawowych i ustug ogolnych, o ktéorych mowa w rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 283/2014 z dnia 11 marca 2014 r. w sprawie
wytycznych dotyczacych sieci transeuropejskich w dziedzinie infrastruktury telekomu-
nikacyjnej, uchylajace decyzje nr 1336/97/WE'c. Podkreslono, Ze ustugi podstawowe
opracowuje, wdraza i utrzymuje Komisja Europejska. Wraz z ustugami ogélnymi po-
winny one umozliwia¢ i wspiera¢ tagczno$¢ w skali transeuropejskiej. Ustugi ogolne
opracowuja, wdrazaja i utrzymuja krajowe punkty kontaktowe ds. e-zdrowia wyzna-
czone przez kazde panstwo cztonkowskie. Krajowe punkty kontaktowe, wykorzystu-
jac ustugi ogdlne, tacza infrastrukture krajowa z krajowymi punktami kontaktowymi
e-zdrowie z innego panstwa cztonkowskiego poprzez platforme ustug podstawowych.

W motywach decyzji wskazano, ze aby usprawni¢ transgraniczng wymian¢ danych
dotyczacych zdrowia i1 osiggna¢ techniczng, semantyczng i organizacyjng interoperacyj-

13 Jest to rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1316/2013 z 11 grudnia
2013 r. ustanawiajace instrument ,,k.aczac Europg”, zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 913/2010
oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 680/2007 i (WE) nr 67/2010. Dz. Urz. UE L 2013, Nr 348,
s. 129.

4 COM(2018) 233 final, s. 7.

5 Dz. Urz. UE C 2017, Nr 440, s. 5.

16 Dz. Urz. UE L 2014, Nr 86, s. 14 ze zm.
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no$¢ miedzy krajowymi systemami e-zdrowia, sie¢ e-zdrowia powinna w kontekscie
europejskiej infrastruktury ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia odgrywac wiodaca
role w opracowaniu i koordynacji niezbednych wspolnych wymogoéw i specyfikaciji.

Wskazano ponadto, ze sie¢ e-zdrowie prowadzi juz szereg dzialan w swojej dzie-
dzinie, ktére przedstawiono w jej wieloletnim programie, a ich celem jest przede
wszystkim zapewnienie wytycznych, wymiana dobrych praktyk lub odnalezienie
wspolnych sposobow wspotpracy. Takie dzialania obejmuja przyktadowo: dziatanie
na rzecz umozliwienia obywatelom odgrywania aktywnej roli w zarzadzaniu wtasny-
mi danymi dotyczgcymi zdrowia, w tym w dziedzinie e-zdrowia, m-zdrowia i teleme-
dycyny na rzecz dostgpu pacjentow do ich wiasnych danych dotyczacych zdrowia.
Chodzi o to, aby pacjenci mogli korzysta¢ z nich, dzieli¢ si¢ nimi, a takze, aby popra-
wity si¢ ich umiejetnosci cyfrowe w zakresie zdrowia. Zauwazono, ze inne dziatania
sieci odnoszg si¢ do innowacyjnego stosowania danych dotyczacych zdrowia, m.in.
duzych zbioréw danych, sztucznej inteligencji, poszerzania wiedzy na temat polityki
zdrowotnej, w tym zapewnienia, we wspOlpracy z zainteresowanymi stronami, zarow-
no na szczeblu krajowym, jak i unijnym, wytycznych dotyczacych promocji zdrowia,
zapobiegania chorobom oraz poprawy $wiadczenia ustug opieki zdrowotnej dzigki
lepszemu wykorzystaniu danych dotyczacych zdrowia. Wywiedziono w koncu w tre-
$Sci decyzji wykonawczej, ze sie¢ wspiera panstwa cztonkowskie po to, aby umozliwié¢
wymiane¢ 1 wykorzystanie danych dotyczacych zdrowia oraz danych medycznych do
celow zdrowia publicznego i badan naukowych. Podkre$lono, ze zgodnie z art. 14
ust. 2 lit. ¢ wspominanej juz dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/
UE z 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw pacjentdw w transgranicznej opiece
zdrowotnej'” sie¢ wspiera takze panstwa cztonkowskie w dziataniach na rzecz opra-
cowania elektronicznych srodkow identyfikacji i uwierzytelnienia po to, aby utatwié¢
przenoszalno$¢ danych w transgranicznej opiece zdrowotnej, w szczegdlnosci w od-
niesieniu do europejskiej infrastruktury ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia w za-
kresie transgranicznych ustug informacyjnych przy uwzglednianiu ram Midas i innych
prowadzonych dziatan na szczeblu unijnym.

Trzeba przyznaé, ze w ramach sieci e-zdrowie prowadzi si¢ takze prace nad po-
prawa ciggtosci opieki zdrowotnej poprzez podniesienie poziomu korzystania z trans-
granicznych $§wiadczen e-zdrowotnych. Ponadto opracowuje si¢ nowe zastosowanie
dziedzin informacji zdrowotnej, oprocz kartotek pacjentow i e-recept. Chodzi tu
0 sprostanie wyzwaniom zwigzanym z wdrazaniem zasad dotyczacych interoperacyj-
nos$ci ochrony danych i ich bezpieczenstwa, a takze e-umiejg¢tnosci pracownikow shuz-
by zdrowia. Wszystko to ma utatwiaé wieksza interoperacyjnos¢ krajowych systemow
ICT oraz transgraniczng przenoszalno$¢ elektronicznych danych dotyczacych zdrowia
dzigki udzielaniu wskazéwek dotyczacych tego, jakie wymogi i specyfikacje nalezy
stosowac, aby osiagna¢ techniczng, semantyczng i organizacyjng interoperacyjnosé
migdzy krajowymi cyfrowymi systemami opieki zdrowotnej. Zauwazono przy tym,
ze w ramach sieci pracuje si¢ takze nad zacie$nieniem wspotpracy w zakresie opraco-
wania i wymiany dobrych praktyk dotyczacych krajowych strategii ochrony zdrowia,
w celu ustanowienia interoperacyjnego systemu e-zdrowia.

7 Dz. Urz. UE L 2011, Nr 88, s. 45.
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W przedstawianej decyzji wykonawczej wskazano, ze przygotowujac wytyczne
dotyczace bezpieczenstwa wymiany danych sie¢ e-zdrowie powinna korzysta¢ z wie-
dzy eksperckiej grup wspdtpracy ds. bezpieczenstwa sieci 1 informacji ustanowionej na
mocy art. 11 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/1148 z dnia 6 lipca
2016 1. w sprawie $rodkow na rzecz wysokiego wspdlnego poziomu bezpieczenstwa sie-
ci 1 systemow informatycznych na terytorium Unii'®, a takze Agencji Unii Europejskiej
ds. Bezpieczefistwa Sieci 1 Informacji (ENISA). Nalezy podkresli¢, ze w zatozeniu sie¢
e-zdrowie wspiera takze wymiane pogladow wsrdd swoich cztonkéw na temat krajo-
wych wyzwan strategicznych w odniesieniu do nowych technologii i wykorzystania da-
nych, a takze powinna wspiera¢ prowadzenie dialogu z innymi odpowiednimi unijnymi
forami, takimi jak: Grupa Sterujgca ds. Promocji Zdrowia, Profilaktyki Chorob i Zarza-
dzania Chorobami Niezakaznymi lub zarzad panstw cztonkowski ds. europejskich sieci
referencyjnych na temat priorytetéw, strategicznych wytycznych oraz ich wdrazania.

Wypada zwroci¢ uwage, ze w dniu 6 lutego 2019 r. Komisja przyjeta Zalecenie
w sprawie europejskiego formatu wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej®.
W motywach tego Zalecenia wskazano, ze zdolno$¢ obywateli i $wiadczeniodawcow
do uzyskania bezpiecznego dostepu do elektronicznej dokumentacji medycznej, tj.
zbioréw danych zawartych w dokumentacji medycznej lub podobnej dokumentacji
dotyczacej osoby fizycznej w formacie cyfrowym, i bezpiecznego udostepniania tej
dokumentacji wewnatrz jednego panstwa lub w wymiarze transgranicznym przynosi
szereg korzysci. Uznano, ze nalezg do nich: poprawa jako$ci opieki nad obywatela-
mi, zmniejszenie kosztu opieki zdrowotnej ponoszonego przez gospodarstwa domowe
oraz wsparcie modernizacji systemow opieki zdrowotnej w Unii znajdujacych sie pod
presja ze wzgledu na zmiany demograficzne, rosngce oczekiwania i koszty leczenia.
Zauwazono, ze udostgpnianie wynikow badan krwi w formacie cyfrowym mi¢dzy ze-
spotami klinicznymi zapobiega powtornemu poddawaniu tej samej osoby inwazyjnym
i kosztownym badaniom. Podobnie w przypadku, gdy pacjenci muszg odbywaé wizyty
u roznych pracownikéw stuzby zdrowia, udostepnianie elektronicznej dokumentacji
medycznej moze zapobiec koniecznosci powtarzania tych samych informacji dotycza-
cych historii przebytych choréb, co pozwoli zaoszczedzié czas wszystkich zaangazo-
wanych stron i poprawi¢ jakos$¢ opieki.

Zaktada sig, ze umozliwienie uzyskania bezpiecznego transgranicznego dostepu do
dokumentacji medycznej i bezpiecznej transgranicznej wymiany tych danych w Unii
pomoze obywatelom w roznego rodzaju sytuacjach o charakterze transgranicznym,
np. w przypadku obywateli oraz ich rodzin mieszkajacych obecnie w innym panstwie
cztonkowskim z powodu pracy lub os6b na emeryturze zyjacych w innym kraju, po-
niewaz beda mie¢ dostep do dokumentacji medycznej w panstwach cztonkowskich,
w ktorych przebywaja. Przewiduje sig, ze dziatanie to podniesie roéwniez jakos$¢ opieki
w sytuacjach, gdy obywatele wymagaja leczenia podczas podrdzy po terytorium Unii,
lub jakosc¢ opieki $wiadczonej w ramach umoéw transgranicznych.

W tresci zalecenia podkreslono, ze technologie cyfrowe sa doskonatymi rozwigza-
niami pozwalajacymi wyeliminowac¢ te problemy i dostosowaé systemy opieki zdro-

18 Dz. Urz. UE L 20016, Nr 194, s. 1. Zob. A. Krasuski, Chmura obliczeniowa. Prawne aspekty
zastosowania, Warszawa 2018, rozdz. 6.6 ,,Wymogi bezpieczenstwa okreslone w dyrektywie NiS”.
1 Dz. Urz. UE L2019, Nr 39, s. 18.
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wotnej do przysztych wyzwan. Zauwazono, ze rozwigzania cyfrowe zwigzane z apli-
kacjami dotyczacymi zdrowia lub urzadzeniami do noszenia na ciele w potaczeniu
z systemem, ktory umozliwia obywatelowi uzyskanie bezpiecznego dostgpu do jego
danych dotyczacych zdrowia, powinny umozliwia¢ pacjentom cierpigcym na choroby
przewlekte, takie jak cukrzyca lub choroby nowotworowe, monitorowanie objawow
w domu i szybkie informowanie o nich zespotow klinicznych. Powinno to zmniejszy¢
liczbe wizyt kontrolnych w placowce opieki zdrowotne;.

Zdaniem twércoéw Zalecenia technologie cyfrowe moga rowniez przyczyni¢ si¢ do
wczesnego wykrywania, kiedy konieczna jest zmiana leczenia, co moze prowadzi¢ do
zmniejszenia liczby hospitalizacji z powodu powiktan. Lepszy sposob postepowania
z chorobami przewleklymi w spotecznosci wraz z ograniczeniem powielania dziatan
zwigzanych z opieka zdrowotng (takich jak badania) powinny nie tylko przyczynié
si¢ do zwigkszenia trwatosci systemow, ale rowniez do poprawy ogdlnej jakosci zy-
cia, jakoSci opieki zdrowotnej §wiadczonej na rzecz obywateli i zmniejszenia kosztow
zwigzanych z opieka zdrowotng ponoszonych przez osoby fizyczne i gospodarstwa
domowe.

W celu wsparcia transformacji cyfrowej opieki zdrowotnej i spotecznej Komisja
przyjeta komunikat w sprawie ,,umozliwienia transformacji cyfrowej opieki zdro-
wotnej 1 spolecznej na jednolitym rynku cyfrowym; wzmacniania pozycji obywateli
i budowania zdrowszego spoleczenstwa”?. W komunikacie dostosowano do sektora
zdrowia cele okreslone w komunikacie ,,Strategia jednolitego rynku cyfrowego dla
Europy” przyjetym dnia 6 maja 2015 r.?!' i komunikacie ,,Plan dziatania UE na rzecz
administracji elektronicznej na lata 2016-2020 — Przyspieszenie transformacji cyfro-
wej w administracji” przyjetym dnia 19 kwietnia 2016 1.2 Uwzglgdniono w nim oba-
wy wyrazone w komunikacie w sprawie przegladu §rodokresowego realizacji strategii
jednolitego rynku cyfrowego ,,Polaczony jednolity rynek cyfrowy dla wszystkich”*
dotyczace powolnego wdrazania rozwigzan cyfrowych w zakresie opieki zdrowotne;j
1 spotecznej oraz znaczacych réznic w jego przebiegu w poszczegdlnych panstwach
cztonkowskich i regionach.

Zwrdocono uwage na koniecznos¢ digitalizacji dokumentacji medycznej i potrzebe
utworzenia systemow umozliwiajagcych obywatelom uzyskanie bezpiecznego dostepu
do tej dokumentacji, podkreslono w koncu w Zaleceniu, ze nowe technologie powinny
wspiera¢ obywateli w podejmowaniu aktywnych dziatan w zakresie wlasnego zdro-
wia. Wskazano, ze podczas opracowywania systemow informacji dotyczacych zdro-
wia nalezy uwzglednia¢ potrzeby obywateli i pacjentow, w szczegdlnosci oséb z nie-
petnosprawnos$ciami, majac na uwadze dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/102 z 26 pazdziernika 2016 r. w sprawie dostgpnos$ci stron internetowych
1 mobilnych aplikacji organow sektora publicznego®.

W Zaleceniu wskazano, ze celem interoperacyjnosci w odniesieniu do elektronicz-
nej dokumentacji medycznej jest umozliwienie spojnego przetwarzania informacji

2 COM(2018) 233, final.
2 COM(2015) 192, final.
2 COM(2016) 179, final.
% COM(2017) 228, final.
% Dz. Urz. UEL 2016, Nr 327, s. 1.
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migdzy tymi systemami, niezaleznie od zastosowanych tam technologii, aplikacji lub
platform, tak aby odbiorca byt w stanie te informacje odpowiednio odczyta¢. Skon-
statowano, ze brak interoperacyjnos$ci w odniesieniu do elektronicznej dokumentacji
medycznej prowadzi do rozdrobnienia i nizszej jako$ci transgranicznej opieki zdro-
wotnej. Komisja okreslita tez szczeg6lne profile organizacji ,,Integrating the Healthca-
re Enterprise” wymienione w zalgczniku do decyzji Komisji (UE) 2015/1302%, ktore
mogg zwigkszy¢ interoperacyjno$¢ ustug i aplikacji e-zdrowia z korzy$cig dla obywa-
teli 1 spotecznosci pracownikow stuzby zdrowia oraz kwalifikuja si¢ na potrzeby doko-
nywania odniesien w zamowieniach publicznych. Profile te zapewniajg szczegdtowe
specyfikacje dla ré6znych poziomoéw interoperacyjnosci. Niektore z tych profilow wy-
korzystuje si¢ juz, aby spetni¢ szczegdlne wymogi biznesowe w ramach europejskiej
infrastruktury ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia (,,eHDSI”).

W zaleceniu wskazano, ze najwyzsze mozliwe normy dotyczace bezpieczenstwa
1 ochrony danych majg kluczowe znaczenie dla opracowania i wymiany elektroniczne;j
dokumentacji medycznej. W ogoélnym rozporzadzeniu o ochronie danych* zawarto
obowigzek ochrony i odpowiedniego zabezpieczenia danych pacjenta w taki sposob,
aby zapewni¢ ich poufnos¢, integralnos¢ i dostepnosé. W rezultacie systemy muszg
by¢ zabezpieczone, bezpieczne, niezawodne i uwzglednia¢ ochrone danych w fazie
projektowania oraz domyslnie. Podstawe takich systeméw stanowi szereg ogo6lnoeu-
ropejskich rozwigzan cyfrowych i wspolnych strategii dla rzgdow 1 instytucji.

Stosowanie Srodkow bezpiecznej elektronicznej identyfikacji i uwierzytelniania
okreslonych w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014
z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej i ustug zaufania w odnie-
sieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewnetrznym oraz uchylajace dyrekty-
we 1999/93/WE?* powinno zwigkszy¢ dostep do systemow elektronicznej dokumenta-
c¢ji medycznej, ich bezpieczenstwo oraz zaufanie do tych systemow. W rozporzgdzeniu
tym okre$lono warunki, na ktoérych obywatele moga stosowac¢ uznawane $rodki iden-
tyfikacji elektronicznej obj¢te notyfikowanym systemem identyfikacji elektronicznej
panstwa cztonkowskiego, aby uzyskac¢ dostep do ustug publicznych online z zagranicy,
w tym dostep do ustug zdrowotnych i danych dotyczacych zdrowia. Okreslono w nim
rowniez zasady dotyczace ustug zaufania, takich jak podpisy elektroniczne, pieczeci
elektroniczne i ustugi rejestrowanego dorgczenia elektronicznego, aby w bezpieczny
sposob zarzadza¢ danymi dotyczgcymi zdrowia i udostepniaé je, minimalizujac ryzy-
ko ewentualnego manipulowania i naduzycia.

Na podstawie dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/1148 z dnia
6 lipca 2016 r. w sprawie srodkoéw na rzecz wysokiego wspdlnego poziomu bezpie-
czenstwa sieci 1 systemow informatycznych na terytorium Unii?® §wiadczeniodawcy,

% Decyzja Komisji UE 2015/1302 z 28 lipca 2015 r. w sprawie wskazania profili organizacji
Integrating the Healthcare Enterprise na potrzeby dokonywania odniesien w zamoéwieniach publicz-
nych Dz. Urz. UE L 2015, Nr 199, s. 43.

% Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady UE 2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w spra-
wie ochrony 0sob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swo-
bodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie
o ochronie danych) Dz. Urz. UE L 2016, Nr 119, s. 1.

?" Dz. Urz. UE L 2014, Nr 257, s. 73.

% Dz. Urz. UE L2016, Nr 194, s. 1.
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ktoérzy zostali zidentyfikowani jako operatorzy ustug kluczowych przez panstwa czton-
kowskie, i dostawcy ustug cyfrowych objeci zakresem jej stosowania majg obowigzek
podejmowaé odpowiednie i proporcjonalne srodki techniczne i organizacyjne w celu
zarzadzania ryzykami dla bezpieczenstwa sieci 1 systemow informatycznych, ktore
wykorzystuja w ramach $wiadczenia ustugi. Operatorzy ci maja réwniez obowigzek
zglasza¢ wlasciwym organom krajowym lub krajowym zespotom reagowania na in-
cydenty bezpieczenstwa komputerowego (CSIRT) incydenty bezpieczenstwa majace
istotny lub znaczacy wplyw na ciggtos¢ swiadczonych przez nich ustug. W szczego6l-
nosci jezeli chodzi o cyberbezpieczenstwo systemow elektronicznej dokumentacji me-
dycznej, certyfikacja cyberbezpieczenstwa moze umozliwi¢ wykazanie, ze spetnione
sa wymagania w zakresie cyberbezpieczenstwa, zgodnie z odpowiednimi unijnymi
ramami cyberbezpieczenstwa®.

Glownym celem sieci e-zdrowia jest wspieranie opracowywania trwatych syste-
mow i $wiadczeh e-zdrowia oraz interoperacyjnych zastosowan uzytkowych, utatwie-
nie wspolpracy i wymiany informacji migdzy panstwami cztonkowskimi, zwigkszanie
ciggtosci opieki i zapewnienie dostepu do bezpiecznej opieki zdrowotnej wysokiej
jakosci. W zwigzku z tym sie¢ ta odgrywa kluczowa rol¢ w zapewnieniu interopera-
cyjnosci elektronicznej dokumentacji medyczne;.

W szczegdlnosci, aby utatwi¢ zapewnienie interoperacyjnosci europejskich syste-
moéw e-zdrowia, szereg panstw cztonkowskich nalezacych do sieci e-zdrowia wspot-
pracuje z Komisja w celu stworzenia europejskiej infrastruktury ustug cyfrowych
w dziedzinie e-zdrowia, wspieranej przez instrument ,,k.aczac Europe”. W niekto-
rych z tych panstw cztonkowskich rozpoczeto juz transgraniczng wymiang ,,e-recept”
miedzy pracownikami stuzby zdrowia za posrednictwem europejskiej infrastruktury
ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia, natomiast wymiana ,kartotek pacjentow”
ma rozpoczaé si¢ w najblizszym czasie. Zwigkszenie interoperacyjnosci elektronicz-
nej dokumentacji medycznej powinno przyczyni¢ si¢ do rozszerzenia zbioréw danych
bedacych obecnie przedmiotem wymiany w ramach europejskiej infrastruktury ustug
cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia, aby uwzgledniaty cenne informacje dotyczace wy-
nikow badan laboratoryjnych, obrazowania medycznego i raporty medyczne oraz wy-
pisy ze szpitala, co zwigkszyltoby ciaglo$ci opieki. Szereg narzedzi opracowanych na
potrzeby europejskiej infrastruktury ushug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia stanowi
dla panstw cztonkowskich zasob na potrzeby wymiany elektronicznej dokumentacji
medyczne;j.

W kontekscie wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej sie¢ e-zdrowia od-
grywa wazng role w dalszym rozwijaniu europejskiego formatu wymiany elektronicz-
nej dokumentacji medycznej, poniewaz wykorzystuje si¢ ja na potrzeby europejskiej
infrastruktury ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia i promuje korzystanie z niej do
celéw wymiany migdzy $wiadczeniodawcami na szczeblu krajowym.

Digitalizacja dokumentacji medycznej i umozliwienie jej wymiany moglyby row-
niez przyczyni¢ si¢ do utworzenia obszernych struktur danych dotyczacych zdrowia,
ktére w potaczeniu ze stosowaniem nowych technologii, takich jak analityka duzych
zbioréw danych i sztuczna inteligencja, moga przyczyniac¢ si¢ do dokonywania no-

2 Komunikat ,,Odpornos¢, prewencja i obrona: budowa solidnego bezpieczenstwa cybernetycz-
nego Unii Europejskiej” (JOIN(2017) 450 final).
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wych odkry¢ naukowych. Istniejace krajowe specyfikacje dotyczace systemow elek-
tronicznej dokumentacji medycznej moga dalej obowigzywac rownolegle do europej-
skiego formatu wymiany elektronicznej dokumentacji medyczne;.

Okreslajac w Zaleceniu ramy rozwoju europejskiego formatu wymiany elektro-
nicznej dokumentacji medycznej, majace stuzy¢ ustanowieniu bezpiecznego, intero-
peracyjnego transgranicznego dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdro-
wia oraz bezpiecznej interoperacyjnej i transgranicznej wymiany tych danych w Unii
stwierdzono, ze ramy te obejmuja: zestaw zasad, ktore powinny regulowac transgra-
niczny dostep do elektronicznej dokumentacji medycznej i transgraniczng wymiane
tej dokumentacji w Unii; zestaw wspolnych specyfikacji technicznych dotyczacych
transgranicznej wymiany danych w odniesieniu do pewnych dziedzin informacji do-
tyczacych zdrowia, ktore powinny stanowié¢ podstawowe informacje uwzgledniane
w europejskim formacie wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej; proces
pozwalajacy na dalsze opracowanie europejskiego formatu wymiany elektronicznej
dokumentacji medycznej. W dalszej czesci Zalecenia wskazano, ze panstwa czlon-
kowskie winny zapewni¢ zgodno$¢ systemow elektronicznej dokumentacji medycznej
z wysokimi standardami ochrony danych dotyczacych zdrowia oraz bezpieczenstwa
sieci 1 systemow informatycznych, na ktorych opieraja si¢ systemy elektronicznej
dokumentacji medycznej. Wskazano, ze panstwa cztonkowskie, uwzgledniajac ramy
dotyczace bezpieczenstwa i1 zaufania ustanowione w rozporzadzeniu Parlamentu Eu-
ropejskiego 1 Rady (UE) z dnia 23 lipca 2014 r. nr 910/2014 w sprawie identyfikacji
elektronicznej i ushug zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku
wewnetrznym oraz uchylajace dyrektywe 1999/93/WE (tzw. Rozporzadzenie eIDA-
S)*, powinny zapewnié¢ obywatelom i pracownikom stuzby zdrowia uzyskanie inter-
netowego dostepu do elektronicznej dokumentacji medycznej za posrednictwem bez-
piecznych srodkoéw identyfikacji elektronicznej.

Wskazano, ze kazde panstwo cztonkowskie, dgzgc do zwigkszenia interoperacyjno-
$ci 1 bezpieczenstwa krajowych systemow opieki zdrowotnej, powinno ustanowi¢ kra-
jowa sie¢ cyfrowa w dziedzinie zdrowia. Wywiedziono przy tym, ze w tych krajowych
sieciach winien uczestniczy¢: krajowy przedstawiciel sieci e-zdrowie, a takze krajo-
we lub regionalne organy posiadajgce kompetencje kliniczne i techniczne w zakresie

% Dz. Urz. UE L 2014, Nr 257, s. 73. W art. 3 pkt 35 tego rozporzadzania zawarto definicj¢
dokumentu elektronicznego. W pismiennictwie zwraca si¢ uwage, ze w definicji pominigto jako
nieistotna rol¢ no$nika, na ktérym tres¢ powinna by¢ utrwalona. Por. M. Marucha-Jaworska, Podpisy
elektroniczne, biometria, identyfikacja elektroniczna. Elektroniczny obrét prawny w spoleczenstwie
cyfrowym, Warszawa 2015, s. 68. Zauwazy¢ nalezy, ze definicja dokumentu przewidziana w Kodek-
sie cywilnym w zakresie odnoszacym si¢ do jego postaci elektronicznej znaczaco rozni si¢ od defi-
nicji takiego dokumentu zawartej w rozporzadzeniu eIDAS. Moze to powodowac liczne problemy
interpretacyjne. Podkresli¢ wypada, ze w rozporzadzeniu eIDAS skupiono si¢ przede wszystkim na
tresci, czyli zawartosci intelektualnej w postaci elektronicznej. Zob. w tym przedmiocie B. Kwia-
tek, Dokument elektroniczny w ogolnym postgpowaniu administracyjnym, Warszawa 2020, szcze-
golnie rozdz. 2 Charakter prawny dokumentu elektronicznego w postgpowaniu administracyjnym
irozdz. 6 Akta sprawy a dokument elektroniczny. Wypada zauwazy¢, ze konsekwencja dostosowania
przez ustawodawce systemu prawa polskiego do zmian wynikajacych z rozporzadzenia eIDAS byto
uchwalenie ustawy z 5 wrzesnia 2016 r. o ustugach zaufania oraz identyfikacji elektronicznej j.t.
Dz. U. 2019, poz. 162 ze zm. Por. takze M. Marcha-Jaworska, Rozporzqdzenie eIDAS. Zagadnienie
prawne i techniczne, Warszawa 2017, passim.
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kwestii cyfrowych zwigzanych z opieka zdrowotna, organy nadzorcze ustanowione na
mocy art. 51 rozporzadzenia 2016/6793!; wreszcie wlasciwe organy wyznaczone zgod-
nie z dyrektywa 2016/1148%2. W Zaleceniu wyliczono, jakie podstawowe informacje
powinny by¢ uwzglednione w europejskim formacie wymiany elektronicznej doku-
mentacji medycznej*. Nalozono takze na panstwa cztonkowskie obowigzek monito-
rowania postepow w dagzeniu do osiggniecia interoperacyjnosci, wskazujgc ze panstwa
powinny co roku wymienia¢ informacje na temat srodkow wdrozonych, aby wesprze¢
przyjecie specyfikacji europejskiego formatu wymiany elektronicznej dokumentacji
medycznej, a takze okresla¢ wspolne priorytety i synergi¢ z krajowymi strategami, aby
ulepszy¢ transgraniczna wymiang elektronicznej dokumentacji medyczne;.

Panstwa cztonkowskie powinny, w zwigzku z art. 14 dyrektywy 2011/24/UE* i we
wspolpracy z Komisja, wspiera¢ dalsze prace w zakresie opracowywania zalecanych
podstawowych informacji w odniesieniu do dziedzin informacji dotyczacych zdrowia
1 specyfikacji europejskiego formatu wymiany elektronicznej dokumentacji medycz-
nej w ramach procesu wspolnej koordynacji.

W ramach tego procesu — jak wskazano w Zaleceniu — panstwa cztonkowskie,
wspierane przez Komisj¢, powinny zaangazowac si¢ w dyskusje i we wspotprace na
szczeblu unijnym z odpowiednimi zainteresowanymi stronami, w tym organizacjami
pracownikéw stuzby zdrowia, krajowymi centrami kompetencji, podmiotami z branzy
oraz grupami pacjentow, a takze innymi organami unijnymi i krajowymi posiadajacy-
mi kompetencje w odpowiednich dziedzinach, aby wspiera¢ ztozony proces dalszego
opracowywania i przyjecia europejskiego formatu wymiany elektronicznej dokumen-

31 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.
w sprawie ochrony o0sob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadze-
nie o ochronie danych Dz. Urz. UE L 2016, Nr 119, s. 1). Por. w tym przedmiocie M Jakubik, T.
Swigtnicki, RODO w IT: chmurowe przetwarzanie danych osobowych. Typy chmur oraz ich wady
i zalety, LEX/L 2020; M. Jakubik, P. Wojciechowski, RODO w IT. Dane osobowe a architektura IT,
LEX/L 2020. W art. 51 wspomnianego rozporzadzenia wskazano, ze kazde panstwo cztonkowskie
zapewnia, Ze za monitorowanie stosowania tego rozporzadzenia bedzie odpowiadat co najmnie;j je-
den niezalezny organ publiczny w celu ochrony podstawowych praw i wolnosci 0séb fizycznych
w zwiazku z przetwarzaniem oraz utatwianiem swobodnego przeptywu danych osobowych w Unii.
Jezeli jednak ustanowiono w panstwie wigcej niz jeden organ nadzorczy, to panstwo cztonkowskie
ma obowiazek wskaza¢, ktory z tych organdéw bedzie reprezentowac te organy w Europejskiej Ra-
dzie Ochrony Danych. Do panstwa takze nalezy ustalanie mechanizmu odpowiedzialnego za prze-
strzeganie przez pozostate organy przepisow o mechanizmie spojnosci, ktory zostal ustanowiony
w rozporzadzeniu w art. 63 i n. Zob. P. Fajgielski, Uwagi do art. 51 rozporzgdzenia nr 2016/679, w:
tegoz, Ogolne rozporzqdzenie o ochronie danych, Warszawa 2018; U. Géral, P. Makowski, Uwagi do
art. 51 rozporzqdzenia nr 2016/679, w: RODO. Ogélne rozporzqdzenie o ochronie danych. Komen-
tarz, red. E. Bielak-Jomaa, D. Lubasz, Warszawa 2018.

32 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/1148 w sprawie $rodkdéw na rzecz
wysokiego wspolnego poziomu bezpieczenstwa sieci 1 systemow informatycznych na terytorium
Unii, Dz. Urz. UE L2016, Nr 194, s. 1.

3 Zaliczono do nich kartotek¢ pacjenta e-recept¢ wraz z jej realizacja wyniki badan laboratoryj-
nych, obrazowanie medyczne i raporty medyczne, wypisy ze szpitala.

3 Dyrektywa Parlament Europejskiego i Rady 2011/24/UE z 9 marca 2011 r. w sprawie stoso-
wania praw pacjentdéw w transgranicznej opiece zdrowotnej, Dz. Urz. UE L 2011, Nr 88, s. 45 ze zm.
Por. Telemedycyna i e-zdrowie. Prawo i informatyka, red. 1. Lipowicz, G. Szpor, M. Swierczynski,
Warszawa 2019.
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tacji medycznej oraz wnie$¢ wktad w ten proces. W szczegdlnosci eksperci kliniczni
i techniczni powinni by¢ zaangazowani w prace dotyczace specyfikacji technicznych
i semantycznych w odniesieniu do transgranicznej wymiany danych dotyczacych
zdrowia. Wyniki tych dyskusji 1 konsultacji nalezy przekazac sieci e-zdrowie.

W procesie wspolnej koordynacji nalezy korzysta¢ z wiedzy dostgpnej w krajo-
wych centrach kompetencji ukierunkowanych na identyfikacje znaczgcych koncepcji
dotyczacych zdrowia w kazdym okre§lonym kontek$cie. W ramach procesu wspolne;j
koordynacji nalezy przyja¢ podejscia, ktére moga zosta¢ poparte przez wszystkie pan-
stwa cztonkowskie, natomiast panstwa czlonkowskie, ktore sobie tego zyczg, moga
prowadzi¢ dziatania na rzecz szybszego osiggnigcia interoperacyjnosci elektronicznej
dokumentacji medyczne;.

Wypracowana w Unii Europejskiej koncepcja e-zdrowia rodzi rozliczne obowigzki
dla rozmaitych organow panstw unijnych oraz instytucji Unii Europejskiej. Koncep-
cja ta zyskala trwate obywatelstwo w licznych aktach prawnych, orzeczeniach, doku-
mentach urzedowych i literaturze prawniczej. W praktyce koncepcja ta bywa mylona
z telemedycyng i m-zdrowiem, ktorym przypisuje si¢ jednak wezszy zakres niz e-zdro-
wiu*’. M-zdrowie to mobilne zdrowie. Pod tym terminem kryje si¢ wycinek e-zdrowia,
ktéry dotyczy praktyk medycznych i publicznych praktyk zdrowotnych realizowanych
przy uzyciu urzadzen mobilnych®. Nie ulega watpliwosci, ze e-zdrowie jest koncep-
cja, ktora niewatpliwie utatwi lekarzom stawianie diagnozy, leczenie i analiz¢ sytuacji
zdrowotnej mieszkancow. Nie da si¢ takze zaprzeczy¢, ze bedzie miata istotny wptyw
na rozwoj rynku cyfrowego. Rodzi jednak obawy dotyczace bezpieczenstwa danych
osobowych i catych systemow informacyjnych. Podnies¢ na koniec wypada, ze wpty-
nie takze w sposob niezamierzony na odhumanizowanie procesu leczenia i przyczyni
si¢ do zerwania kontaktu pacjenta z konkretnym lekarzem. Skutki tej sytuacji moga
by¢ nieprzewidywalne. Chory stajacy si¢ coraz bardziej ,,przypadkiem”, a nie pacjen-
tem, moze zacza¢ szukac¢ pomocy u réznego typu ,,specjalistow”, niemajacych w grun-
cie rzeczy nic wspolnego z medycyna, ale dysponujacych czasem i wykorzystujgcym
ten czas na rozmowe z pacjentem.

Streszczenie
Polityka zdrowotna jest samodzielng polityka unijng. Organy unijne zauwazyty konieczno$¢

uregulowania praw pacjentoOw w transgranicznej opiece zdrowotnej. Komisja Europejska pod-
jeta problem opracowania wspdlnotowych zasad ramowych odnoszacych si¢ do bezpiecznych,

35 Zob. w tym przedmiocie T. Karkowski, Telemedycyna eHealth w sektorze opieki zdrowotneyj,
Publikacje elektroniczne ABC, https://sip.lex.pl/#/publication/469834535, 5.08.2020, godz. 12:30.

3¢ W kwestii tej zob. opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego z 16 wrzesnia
w kierunku cyfrowego zdrowia: informacje elektroniczne dotyczace bezpiecznego stosowania pro-
duktéw leczniczych (opinia z inicjatywy wilasnej) Dz. Urz. UE C 2016, Nr 13, poz. 14. m-zdrowie
definiowane jest jako segment e-zdrowia, ktory obejmuje dzialalno§¢ medyczna i publiczng w obsza-
rze zdrowia wspierang przez urzadzenia przenosne, a w szczegolnosci wykorzystywanie mobilnych
urzadzen komunikacyjnych na potrzeby swiadczenia ustug na rzecz zdrowia i dobrego samopoczu-
cia oraz do celow informacyjnych w tym zakresie, jak rowniez aplikacji zdrowia mobilnego. Zob.
COM(2014) 2019, final; por. Zielona Ksigga w sprawie mobilnego zdrowia, http://ec.europa.eu/new-
sroom/dae/dokument.cfm?doc_id=5147, 5.08.2020, godz. 12:46.
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wysokiej jakosci i skutecznych ustug zdrowotnych. W dokumentach unijnych wskazano naj-
istotniejsze wartosci systemow opieki zdrowotnej, okreslono takze zasady postgpowania w za-
kresie ustug medycznych wspdlne dla wszystkich panstw unijnych. W ostatnich latach podjeto
probe stworzenia sieci e-zdrowia, zauwazajac konieczno$¢ wspoétdziatania panstw unijnych
w zakresie transgranicznej opieki zdrowotne;j.

Stowa kluczowe: e-zdrowie, Unia Europejska, opieka zdrowotna, transgraniczna opieka zdro-
wotna, telemedycyna, ustugi cyfrowe, dokumentacja medyczna, digitalizacja

The EU e-health network, and how it works
Summary

Health policy is an autonomous EU policy. The EU authorities have recognised the need to
regulate patients’ rights in cross-border healthcare. The European Commission has taken up the
issue of developing a Community framework for safe, high quality and efficient health services.
The EU documents indicate the most important values of healthcare systems, and define rules of
conduct for medical services common to all EU countries. In recent years, an attempt has been
made to create an eHealth network, noting the need for EU countries to cooperate in the field
of cross-border healthcare.
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tal services, medical records, digitalisation






