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Europejska Unia Zdrowotna: europejska przestrzen
danych dotyczacych zdrowia dla ludzi i nauki

Komisja Europejska zainaugurowata dzi$ europejska przestrzeh danych dotyczacych zdrowia (EHDS), ktéra jest jednym z
gtéwnych fundamentéw silnej Europejskiej Unii Zdrowotnej. EHDS pomoze UE osiagna¢ znaczny postep w sposobie
$wiadczenia opieki zdrowotnej obywatelom w catej Europie. Umozliwi ona pacjentom kontrolowanie ich danych dotyczacych
zdrowia i wykorzystanie tych danych w ich kraju lub w innych panstwach cztonkowskich. Wspiera prawdziwy jednolity rynek
cyfrowych ustug i produktéw zdrowotnych. Zapewnia réwniez spdjne, wiarygodne i skuteczne ramy wykorzystywania danych
dotyczacych zdrowia do celdw badan naukowych, innowacji, ksztattowania polityki i dziatan regulacyjnych, przy
jednoczesnym zapewnieniu petnej zgodnosci z wysokimi unijnymi standardami ochrony danych.

Wiceprzewodniczacy Komisji Europejskiej, Margaritis Schinas powiedziat: Jestem dumny, ze moge ogtosi¢ pierwszg wspding
unijng przestrzen danych w konkretnym obszarze. Europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia bedzie ,,nowym
poczatkiem" unijnej polityki cyfrowej w dziedzinie zdrowia, co sprawi, Ze dane dotyczace zdrowia bedg mogty stuzy¢
obywatelom i nauce. Dzis tworzymy podstawy bezpiecznego i godnego zaufania dostepu do danych dotyczacych zdrowia, w
petni zgodnego z podstawowymi wartosciami, na ktérych opiera sie UE.

Komisarz ds. zdrowia i bezpieczenstwa zywnosci Stella Kyriakides powiedziata: Wprowadzamy dzis kolejny filar Europejskiej
Unii Zdrowotnej. Nasza wizja staje sie rzeczywistoscia. Europejska przestrzer danych dotyczacych zdrowia stanowi
fundamentalny przetom w cyfrowej transformacji opieki zdrowotnej w UE. Stawia ona obywateli w centrum zainteresowania,
umozliwiajgc im petng kontrole nad danymi w celu uzyskania lepszej opieki zdrowotnej w catej UE. Dane dotyczace zdrowia,
zabezpieczone silnymi gwarancjami bezpieczenstwa i prywatnosci, bedg réwniez skarbnica wiedzy dla naukowcéw, badaczy,
innowatordéw i decydentdw pracujacych nad kolejnymi ratujacymi Zycie sposobami leczenia. UE czyni prawdziwy historyczny
krok w kierunku cyfrowej opieki zdrowotnej w UE.

Kontrola nad wtasnymi danymi dotyczacymi zdrowia w kraju i za granica

e Dzieki EHDS kazdy bedzie miat natychmiastowy i tatwy dostep do danych w formie elektronicznej. Bedzie mozna z
tatwosciag udostepnia¢ te dane innym pracownikom stuzby zdrowia w panstwach cztonkowskich i pomiedzy
tymi panstwami w celu poprawy swiadczenia opieki zdrowotnej. Obywatele beda mieli petng kontrole nad
swoimi danymi i bedg mogli dodawa¢ informacje, korygowa¢ nieprawidtowe dane, ogranicza¢ dostep innych oséb i
uzyskiwac informacje na temat tego, w jaki sposoéb i w jakim celu ich dane sa wykorzystywane.

e Panstwa cztonkowskie bedg musiaty dopilnowac, aby skrécone karty zdrowia pacjentéw, e-recepty, obrazy medyczne
i ich opisy, wyniki badan laboratoryjnych i wypisy ze szpitala byty wydawane i akceptowane we wspélnym
formacie europejskim.

e Interoperacyjnosc i bezpieczenstwo stang sie obowigzkowymi wymogami. Producenci systemdw elektronicznych
kart zdrowia bedag musieli poswiadcza¢ zgodnos¢ z tymi normami.

e Aby zapewni¢ ochrone praw obywateli, wszystkie panstwa cztonkowskie musza wyznaczy¢ organy ds. zdrowia
cyfrowego. Organy te beda uczestniczy¢ w transgranicznej infrastrukturze cyfrowej (MyHealth@EU) wspierajacej
pacjentdw w transgranicznej wymianie danych.

Lepsze wykorzystanie danych dotyczacych zdrowia do celéw badan naukowych, innowacji i ksztattowania
polityki

e EHDS tworzy silne ramy prawne wykorzystania danych dotyczacych zdrowia do celdw badan naukowych,
innowacji, zdrowia publicznego, ksztattowania polityki i celéw regulacyjnych. Na Scisle okreslonych warunkach
naukowcy, innowatorzy, instytucje publiczne lub przemyst bedg mieli dostep do duzych ilosci wysokiej jakosci danych
dotyczacych zdrowia, co ma kluczowe znaczenie dla opracowania ratujacych zycie metod leczenia, szczepionek lub
wyrobéw medycznych oraz zapewnienia lepszego dostepu do opieki zdrowotnej i odporniejszych systeméw opieki
zdrowotnej.

e Aby uzyska¢ dostep do takich danych, naukowcy, przedsiebiorstwa lub instytucje beda musiaty wystapi¢
0 zezwolenie do organu nadzorujacego dostep do danych dotyczacych zdrowia, ktéry zostanie utworzony we
wszystkich panstwach cztonkowskich. Zezwolenia na dostep beda udzielone wytgcznie wtedy, gdy dane, ktérych
dotyczy wniosek, bedg wykorzystywane do konkretnych celéw, w zamknietym, bezpiecznym srodowisku i bez
ujawniania tozsamosci konkretnych oséb. Scisle zabronione jest rowniez wykorzystywanie danych do
podejmowania decyzji niekorzystnych dla obywateli, takich jak opracowywanie szkodliwych produktéw lub ustug czy
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podwyzszanie sktadki ubezpieczeniowej.

e Organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia bedg musiaty by¢ potagczone z nowa zdecentralizowana
infrastruktura UE stworzong na potrzeby wtdrnego wykorzystania danych dotyczacych zdrowia (HealthData@EU),
ktéra bedzie pomocna w realizacji projektéw transgranicznych.

Kontekst

Pandemia COVID-19 wyraznie pokazata znaczenie ustug cyfrowych w dziedzinie zdrowia. W tym czasie znacznie wzrosto
wykorzystanie narzedzi cyfrowych. Ztozonos¢ przepisdw, struktur i proceséw w panstwach cztonkowskich utrudnia jednak
dostep do danych dotyczacych zdrowia i dzielenie sie nimi, zwtaszcza w wymiarze transgranicznym. Ponadto systemy opieki
zdrowotnej sg obecnie coraz czestszym celem cyberatakéw.

EHDS opiera sie na RODO, proponowanym akcie w sprawie zarzgdzania danymi, projekcie aktu w sprawie

danych i dyrektywie w sprawie bezpieczenstwa sieci i informacji. Stanowi ona uzupetnienie tych inicjatyw i zapewnia
przepisy lepiej dostosowane do potrzeb sektora zdrowia. W okresie od 3 maja do 26 lipca 2021 r. odbyty sie otwarte
konsultacje publiczne na temat europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia. Zebrano dzieki nim wiele
réznorodnych opinii, ktére przyczynity sie do opracowania tych ram prawnych.

EHDS bedzie wykorzystywac trwajgce i przyszte wdrazanie publicznych ustug cyfrowych w UE, takich jak sztuczna
inteligencja, obliczenia wielkiej skali, chmura i inteligentne oprogramowanie posredniczace. Ponadto EHDS wspiera¢ bedg
ramy dotyczace sztucznej inteligencji, tozsamosci elektronicznej i cyberbezpieczenstwa.

Dalsze dziatania
Whniosek przedstawiony przez Komisje Europejska zostanie teraz omdéwiony przez Rade i Parlament Europejski.
Wiecej informacji

Komunikat ,Europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia: wykorzystanie potencjatu danych dotyczgcych zdrowia z
korzyscia dla obywateli, pacjentéw i innowacji"

Whniosek dotyczgcy rozporzadzenia w sprawie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia

Pytania i odpowiedzi

Zestawienie informacji

Strategia w zakresie danych z 19 lutego 2020 r.

Strona internetowa

europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia dla ludzi i nauki Pobierz (50.763 kB - PDF)

Podobne media
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Komunikat prasowy

3 maja 2022, Bruksela
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