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B9-0239/2019

Az Eurodpai Parlament allasfoglalasa az egészségiigy és a gondozas digitalis
atalakitasanak a digitalis egységes piacon valé lehetové tételérol; a polgarok szerepének
erdsitésérol és egy egészségesebb tarsadalom megteremtésérol

(2019/2804(RSP))

Az Eurdpai Parlament,

— tekintettel a Bizottsag 2018. aprilis 25-1, az egészségiigy és az ellatas digitalis
atalakitasanak a digitalis egységes piacon valo lehetdvé tételérdl, a polgarok szerepének
erdsitéserdl €s egy egészségesebb tarsadalom megteremtésérdl szolo kézleményére
(COM(2018)0233),

— tekintettel az ,,E-egészségligy — az egészségiigyi ellatds javitasa az eurodpai polgarok
szamdra: az Eurdpai e-Egészségligyi Térségre vonatkozo cselekvési terv”’ cimii, 2004.
aprilis 30-1 bizottsagi kozleményre (COM(2004)0356),

— tekintettel a ,,Vezetd piacok — egy kezdeményezés Eurdpa szamara” cimil
kozleménynek (COM(2007)0860, SEC(2007)1730) ,,A vezetd piacok kezdeményezés
cselekvési terve az e-egészségiigy teriiletén” cimi 1. mellékletét képezd, 2007.
december 21-1 bizottsagi szolgalati munkadokumentumra,

— tekintettel az elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszerek hatdrokon atnytlo
atjarhatosagarodl sz616, 2008. julius 2-1 bizottsagi ajanlasra (amelyet a C(2008)3282
szam alatt kozoltek)?,

— tekintettel ,,A tavorvoslasrol a betegek, az egészségiigyi ellatérendszerek és a
tarsadalom javéra” cimii, 2008. november 4-i bizottsagi kézleményre
(COM(2008)0689),

— tekintettel az ,,Elektronikus egészségligyi cselekvési terv a 2012-2020 kozotti iddszakra
— innovativ egészségligyi ellatas a 21. szazadban™ cimii, 2012. december 6-1 bizottsagi
kozleményre (COM(2012)0736),

— tekintettel a haldzati és informacios rendszerek biztonsaganak az egész Unidban
egységesen magas szintjét biztosito intézkedésekrdl szolo, 2016. julius 6-1
(EU) 2016/1148 eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvre?,

— tekintettel az Eurdpai SzdmvevOszék 7/2019. sz. kiilonjelentésére, amelynek cime: ,,A
hatdrokon atnyul6 egészségiigyi ellatasra iranyul6 unios intézkedések: a jelentds
célkitlizésekhez hatékonyabb iranyitasnak kell tarsulnia”,

— tekintettel az elektronikus egészségiigyi dokumentacié eurdpai csereformatumarol
52010, 2019. februar 6-i (EU) 2019/243 bizottsagi ajanlasra’,

'HL L 190., 2008.7.18., 37. o.
2HL L 194.,2016.7.19., 1. o.
SHL L 39.,2019.2.11, 18. o.
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— tekintettel a hatdron atnyulo egészségligyi ellatasra vonatkozo betegjogok
érvényesitésérdl szolo, 2011. marcius 9-1 2011/24/EU eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelvre?,

—  tekintettel a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd
védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramléasarol, valamint a 95/46/EK iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérdl szolo, 2016. aprilis 27-1 (EU) 2016/679 eurdpai parlamenti
és tanacsi rendeletre (az altalanos adatvédelmi rendelet vagy GDPR)?,

— tekintettel a Tandcs ,,Egészségiigy a digitalis tarsadalomban — el6érehaladés az
adathalmazok elemzésén alapul6 egészségligyi innovacio terén” cimi, 2017. december
8-1 kovetkeztetéseire®,

— tekintettel a Bizottsaghoz intézett, az egészségiigy €s az ellatas digitalis atalakitasanak a
digitalis egységes piacon valo lehetdvé tételérdl, a polgarok szerepének erdsitésérdl és
egy egészségesebb tarsadalom megteremtésérdl szolo kérdésre (O-00000/2019 — BS-
0000/2019),

— tekintettel eljarasi szabalyzata 136. cikkének (5) bekezdésére és 132. cikkének (2)
bekezdésére,

— tekintettel a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag
allasfoglalasi inditvanyara,

A. mivel az Uj technologidk megjelenése lehetdségeket €s kihivasokat is teremt az
egészseégligy fejlesztése tekintetében; mivel Eurdpa egészségiigyi és ellatasi rendszerei
komoly kihivasokkal néznek szembe az id6s6d6 tarsadalommal, a magasabb varhato
¢lettartammal €s a tartdsan alacsony sziiletési rataval osszefliggésben, amelyek
aggodalomra adnak okot az egészségligyi ellatas jovobeli nytjtasdnak
fenntarthatosagéaval kapcsolatban; mivel masrészt azonban az 01j technologiak
megjelenése 1j lehetdségeket teremt; mivel ebben az dsszefiiggésben paradigmavaltasra
van sziikség az olyan proaktiv és reagaloképes egészségiigyi rendszerek irdnyaba,
amelyek elsddlegesen a jo egészségi allapot megdrzésére koncentralnak, nem pedig a
betegségek kezelésre;

B. mivel az egészségiigyre forditott kiadasok gyorsan nének, és az egész EU GDP-jének
9,6 %-at teszik ki’; mivel az egészségiigyi rendszereknek maximalizalniuk kell a
hozzatérhetd, ellenalloképes €s fenntarthatod egészségligyi szolgaltatasok €s a tartos
apolas-gondozas eredményességét és hatékonysagat, és ezekhez méltanyos hozzaférést
kell biztositaniuk, valamint a tarsadalom fejléddésével 6sszhangban 1j szolgaltatasokat
kell nyujtaniuk, zokkendmentes ellatast kell biztositaniuk a szolgéltatasok és a
szolgaltatok kozott, tovabba olyan fejlesztéseket kell biztositaniuk, amelyek fontosak a
betegek, valamint valtozo és ndvekvl egészségligyi €s ellatasi sziikségleteik, jolétik és
¢letmindségiik szempontjabal, ugyanakkor figyelembe kell venniiik a betegek kozott az

4“HL L 88.,2011.4.4.,45. 0.

SHL L 119.,2016.5.4., 1. o.

SHL C 440.,2017.12.21,, 3. o.

72017-ben; OECD/EU (2018), Egészségiigyi pillanatkép: Europa 2018 — Egészségiigyi helyzet az Eurdpai
Unioban, OECD Publishing, Parizs.
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internetkapcsolat, a digitalis készségek €s az egészségiigyi ismeretek terén fennallo
kiilonbségeket;

mivel az egészségiigy €s az ellatas innovativ digitalis megoldésai fellendithetik a
betegségek megeldzeését €s az egészséges életmod elémozditasat, javithatjak a polgarok
¢letmindségét, valamint lehetdvé tehetik az egészségligyi €s ellatasi szolgaltatasok
hatékonyabb megszervezését és nyujtasat;

mivel az uniods polgarok egészségére vonatkozé adatok a digitalis atallas meghatarozo
elemeli, és azokat szigortian védeni kell a helytelen felhasznaldssal szemben; mivel az
adatok rendelkezésre allasa tagallamonként nagymértékben eltérd, és mivel az
egészségiigyi rendszerek interoperabilitasanak hidnya és piaci széttoredezettsége miatt a
polgarok egyeldre nem tudjak teljes mértékben kihasznalni a digitalis egységes piac
nyUjtotta elényoket;

mivel az egészségligy digitalizacidja nem csupan a mobil egészségiigyi alkalmazasok
fokozottabb hasznalatat jelenti majd, hanem magaban foglalja az adatbanyaszatot is,
azaz a nagy adatadlloméanyok elemzését, amely a mesterséges intelligencia és a gépi
tanulas alapjaul szolgal;

mivel az egészségiigyi €s szocialis ellatdsok megszervezése €s nyljtasa a tagallamok
feladata; mivel az Uni6 tamogathatja a tagallamok kozotti egyiittmitkodést a
kozegészség elomozditasa és a betegségmegeldzés, a hatdron atnyuld egészségligyi
szolgaltatasok egymast kiegészitd jellegének javitdsa, valamint az intelligens
egészseégligy terliletén Eurdpdban zajlo kutatas €s fejlesztés timogatasa €s lehetove
tétele terén;

mivel a betegek elvaréasai €s sajat egészségiik figyelemmel kisérése iranti igényiik egyre
no, és ennek megfelelden egyre nagyobb sziikség van arra, hogy tobb cselekvési
lehetdséget biztositsanak a polgaroknak egészségiiket illetéen, felhasznalokézponta
szolgaltatasok nyujtasa, valamint annak révén, hogy még inkabb megel6zd, személyre
szabott €s rugalmas modszereket biztositanak szdmukra arra, hogy kapcsolatba
1éphessenek az egészségiigyi szolgalatokkal és az egészségiigyi szakemberekkel;

mivel a tarsadalom fokozatos digitalizdcidja nyoman a betegeknek, a gondozdknak, az
egészségligyi szakembereknek és adott esetben az egészségiigyi ellatasi lanc dsszes
szerepldjének egyre inkabb szembe kell néznie az informéacios technoldgia €s a
betegnyilvantartas digitalis infrastruktirdja hasznalatanak kihivasaval, ami kérdéseket
vet fel a személyes adatok biztonsagéaval €s az adatvédelemmel kapcsolatban;

mivel a személyes egészségiigyi adatok kiillondsen érzékeny jellegliek, és azok
gyljtését, feldolgozasat, felhasznalasat €s tarolasat szigoru etikai kovetelményekhez és
a polgarok beleegyezd nyilatkozatdhoz kell kotni;

mivel kiemelkedd fontossagu, hogy a polgarok bizzanak abban, hogy személyes
egészségligyi adataik gylijtése, feldolgozasa, felhasznalasa és tarolasa biztonsagos és
bizalmas modon torténik;

mivel a digitalis egészségligyi rendszerek megvalositasa és alkalmazasa tobbek kozott
példaul a korszeriibb technoldgiak, a digitalis atalakitast timogatd infrastrukturak és az
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egészseégiigyi szolgaltatasokban az elektronikus egészségiigyi dokumentaciok
hasznalatat illetden az egyes tagallamokban kiilonb6z6 szinten all;

mivel az egészségligyért felelds biztos megbizolevelében szerepel egy eurdpai
egészségligyi adattér létrehozéasa, amelynek célja az egészségiigyi adatok cseréjének
eldsegitése €s az 1) megeldzési stratégiakkal, valamint a kezelésekkel, gyogyszerekkel,
orvostechnikai eszkozokkel és eredményekkel kapcsolatos kutatds timogatasa;

mivel a tudomany, a kutatds és az innovacid 1étfontossagu szerepet jatszik Eurdpa
versenyképessége €s ellenallo képessége tekintetében; mivel az adatok hozzaférhetdsége
¢s a szamitastechnika terén tapasztalhato ugrasszeri elérelépések lendiiletet adnak a
betegségek és koros allapotok megértésére, megeldzésére és kezelésére irdnyulo kutatési
kezdeményezéseknek; mivel az adatkezelési technikék kiegészito jelleggel, illetve
hatékonyabban segithetnek azonositani az ellatasi hidnyossagokat, kockazatokat,
tendenciakat és mintakat;

mivel az alacsonyabb tarsadalmi réteghez tartozé emberek ellatasi sziikségletei
jellemzden nagyobbak, és Oket jobban fenyegeti annak veszélye, hogy az egészségiigy
digitalizalasa nyoman kiszorulnak az ellatasi rendszerbdl;

Altaldnos megjegyzések

1.

idvozli a Bizottsag kdzleményét az egészségligy €s az ellatas digitalis atalakitdsanak a
digitalis egységes piacon valo lehetdve tételérdl, melynek célja az egészségfejlesztés, a
betegségmegeldzés €s a jarvanyvédelem, valamint a polgarok nem teljesitett igényei
kielégitésének eldsegitése, és lehetdséget kinal az egészségligyi rendszerek
fenntarthatosagéanak javitasara, tovabba annak megkonnyitésére, hogy a polgarok
egyenld ¢és megfizethetd mddon férjenek hozza a kivalé mindségii ellatashoz, digitalis
innovaciok hasznos alkalmazasa révén;

ramutat, hogy mig a digitalis egészségiigyben rengeteg lehetdség rejlik, szamos
megoldatlan problémat is felvet az adatvédelem, a biztonsag és a védelem tekintetében;

hangsulyozza, hogy a digitalis egészségiigyi eszkdz0k nyujtotta dsszes lehetdség
kihaszndldsdhoz alapvetd fontossagu, hogy a digitélis egészségiligyi komponensek
bevezetése az adatvédelem, a biztonsag, a pontossag €s a betegigények teljes kort
figyelembevételével torténjen;

megjegyzi, hogy az unios adatvédelmi jogszabalyok betartasa elofeltétele kell, hogy
legyen a digitalis egységes piacon az egészségiigy ¢és az ellatas digitalis atalakitdsanak;

ugy véli, hogy a Bizottsag altal javasolt fellépések nem csak ahhoz jarulhatnak hozza,
hogy az eurdpai polgarok szdmara egy még inkabb megeldzd jellegli, személyre szabott
¢és rugalmas egészségiigyi ellatast biztositsanak, hogy javitsak Europa egészségiigyi €s
ellatd rendszereinek hatékonysagat, az ahhoz valé méltanyos hozzaférést, tovabba
annak fenntarthatosagat és ellenalld képességét, hanem ahhoz is, hogy 6sztondzzék a
novekedést, és eldmozditsak az e teriilettel foglalkozo6 eurodpai ipart, kiilondsen a
digitalis egységes piacban rejlo lehetdségek maximalizalasanak eldsegitése révén
azaltal, hogy szélesebb korben alkalmazzak a digitalis termékeket és szolgaltatasokat az
egészségiigyben ¢€s az ellatasban, valamint uj szolgaltatasokat vezetnek be, kiilonosen az
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10.

elszigetelt vagy nehezen megkdozelithetd teriileteken, ahol nem all rendelkezésre
megfeleld orvosi személyzet és szolgaltatasok;

véleménye szerint az egészségiigy €s az ellatas digitalis atalakitasdnak tdmogatnia kell a
betegkdzpontl szolgaltatasokat, valamint azt, hogy a polgarok aktivabb szerepet
jatszhassanak a betegségmegeldzés €s az egészségjavitas terén, tobbek kozott az
egészseégligyi és ellatasi szolgaltatdsokban, a polgarok igényeinek megfelelden; ugy véli
tovabba, hogy ennek az atalakulasnak — a vonatkozo6 unios adatvédelmi kerettel
Osszhangban — lehet6vé kell tennie az érintett egészségiigyi személyzet kozotti
informaciocserét az egészségligyi dokumentéaciokkal, az elektronikus vényekkel, a
laboratoriumi vizsgalati eredményekkel, az orvosi diagnosztikai felvételekkel és a
korhazi zarojelentésekkel kapcsolatos informaciokat illetden; hangstlyozza ugyanakkor,
hogy nem szabad figyelmen kiviil hagyni azon betegek igényeit, akik nem tudnak [épést
tartani a digitalis atallassal; hangstlyozza tovabba, hogy a digitalis egészségiigy nem
nyithat utat ahhoz, hogy az ellatas elveszitse emberi jellegét;

ugy véli, hogy a polgari szervezetek és haldzatok, valamint az allami egészségiligyi
rendszerek szamara kiemelt szerepet kell biztositani a digitdlis egészségligy és ellatas
iranyitasa és az azzal kapcsolatos dontéshozatal terén, regionalis, nemzeti és eurdpai
szinten egyarant; hangstlyozza ebben a tekintetben az egészségiigyi 1étesitmények
adatbazisai kozotti egytittmitkodés és Osszekottetés fontossagat;

ugy véli, hogy helyzetiiknél fogva az allami egészségiigyi rendszerek a legalkalmasabb
hatosagok arra, hogy kezeljék és/vagy feliigyeljék az egészségiigyi adatok gytijtését,
anonimizalasat és alnevesitését, megdrzését és hasznositasat, védelmezve ugyanakkor a
betegek maganéletét, valamint az egészségiigyi és ellatasi 4gazat hatékonysagat,
hozzaférhetdségét és fenntarthatdsagat; ugy véli, hogy az anonimizalas és az alnevesités
lehetdvée teszi az €rzékeny adatok felhasznalasat az egészségligyi kutatasban,
megjegyezve azt is, hogy az dlnevesitési technikék lehetévé teszik az adatdonorok
1jboli azonositasat olyan esetekben, amikor egészségiik veszélyben van; felhivja a
Bizottsagot, hogy timogassa az e technikak fejlesztését célzo projekteket, valamint a
mesterségesintelligencia-algoritmusok tanitasahoz sziikséges szintetikus adatok
létrehozasahoz sziikséges technoldgiakat;

hangsulyozza, hogy az anonimizalt és alnevesitett egészségiligyi adatok felhasznalhatok
tudomanyos egészségligyi kutatasok céljabol, a tényeken alapuld egészségiigyi politikak
bevezetése érdekében, valamint a betegségek jobb megértésére és a kozegészségiigyet
veszélyeztetd események korai felismerésére, tiszteletben tartva a betegadatok bizalmas
kezelésének elvét;

hangsulyozza, hogy a nemzeti egészségligyi rendszereket érintd kovetkezmények
megfeleld kezeléséhez sziikség van egy, az informacidmegosztasrol és az
adatkormanyzasrol sz6lo bizottsagi javaslatra;

A személyes egészségiigyi adatokhoz valo hozzdférés bigtositasa és az ilyen adatok
megosztdasa az altalanos adatvédelmi rendelet szabdlyainak szigoru alkalmazdasaval

11. hangsulyozza, hogy a polgdroknak az altaldnos adatvédelmi rendelettel 6sszhangban
jogukban all hozzaférni személyes egészségiigyi adataikhoz és azokat megosztani,
annak érdekében, hogy jobb egészségiigyi ellatasban részesiiljenek, és hogy képesnek
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

kell lennitik arra, hogy elvarjak, hogy ezek az adatok idében és laikusok szamara is
kezelhetd formatumban rendelkezésre alljanak; ramutat, hogy a nemrég elfogadott
altalanos adatvédelmi rendelet erdsiti a betegeknek az egészségiiket érintd
informaciokhoz val6 hozzaféréshez és a maganéletiik védelméhez kapcsolddo jogat;
sajnalatosnak tartja ugyanakkor, hogy e rendelet nem terjed ki a személyes adatok
vagyontargyként valo kezelésének kérdésére, illetve a betegeket megilletd egyéb 1ij
jogok biztositasara; megjegyzi, hogy a betegkdzpontu rendszer célja a polgarok
egészségének javitdsa, és hogy a nemzeti egészségligyi rendszereknek ezt a kozérdek
alapjan garantalniuk kell;

ugy véli, hogy az egészségligyi adatok érzékeny jellege miatt a maganélet védelméhez
valo jogot kiilon szabalyozni kell, és hogy ez egyedi intézkedéseket tesz sziikségessé
nem csupan a kibertamadasok, hanem az adatok szolgaltatasok altali nem megfeleld
feldolgozasanak elkertilése érdekében is;

elismeri, hogy az egészségiigyi €s ellatasi dgazatbol szarmazo adatok hasznositdsdhoz
jelentds gazdasagi érdekek flizodnek; ezért felhivja a Bizottsagot €s a tagallamokat,
hogy egyértelmiien hatdrozzak meg az adatkormanyzasi feleldsségi koroket a koz—
magan viszonyra vonatkoz¢ 1j paradigma bevezetésével;

sajnalja, hogy Eurdpaban jelenleg sok polgar korlatozottan vagy egyaltalan nem fér
hozza elektronikus uton személyes egészségiigyi adataihoz, kiilondsen hatadron atnyulo
orvosi ellatasok esetén,;

felszolitja a Bizottsagot, hogy tovabbra is dolgozzon a kiberbiztonsag javitasan, Unio-
szerte csokkentve a maganélet tiszteletben tartasahoz valo jog megsértésének ¢és az
egészsegiigyi adatok jogosulatlan felhasznalasanak kockazatat;

egyetért a Bizottsdggal abban, hogy a polgaroknak biztonsagos hozzéaféréssel kell
rendelkeznitik sajat egészségligyi adataik atfogd elektronikus nyilvantartasdhoz, és
tovabbra is tudniuk kell ellendrizni és biztonsdgosan megosztani sajat egészségiligyi
adataikat az arra felhatalmazott felekkel, mig az engedély nélkiili hozzaférést az
adatvédelmi jogszabalyoknak megfelelden meg kell tiltani;

felszolitja a Bizottsagot, hogy tovabbra is mozditsa el6 a tagallamok egészségligyi
hatosagai kozotti egytittmiikodést a nyilvanos e-egészségligy digitalis
infrastrukturajahoz valo csatlakozasuk érdekében, kiterjesztve annak hasznalatat a
tagallami elektronikus nyilvantartd rendszerek interoperabilitasara az elektronikus
egeészsegiigyl dokumentacid eurdpai csereformatuma kifejlesztésének €s elfogaddsanak
tdmogatasa révén — figyelembe véve az EU-n beliili tobbnyelviiséget, valamint a
fogyatékossaggal €16 felhasznalokat, kiilonosen, amikor a betegeknek hataron atnyuld

orvosi ellatast kell igénybe venniiik —, amely formatumnak a betegek érdekében a lehetd

legatfogdbb informaciot kell tartalmaznia az egészségi allapotra vonatkozoan;

hangsulyozza az altalanos adatvédelmi rendelet és a belsd piacon zajlo elektronikus

tranzakciokhoz kapcsolodo elektronikus azonositasrol €s bizalmi szolgéltatasokrol szo16

rendelet® alkalmazasanak jelentdségét az egészségiigy tekintetében;

8 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 910/2014/EU rendelete (2014. julius 23.) a bels6 piacon térténd elektronikus
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20.

21.

22.

23.

24.

felszolitja a Bizottsagot €s a tagallamokat, hogy osszak meg az egészségligyi adatok —
tobbek kozott orvosi kezelések, megeldzési szolgaltatasok vagy kutatas céljabol
torténd — megosztasara vonatkozoan mar meglévo bevalt gyakorlatokat, kiemelt
figyelmet forditva ugyanakkor a polgarok maganéletének tiszteletben tartdsara, tovabba
dolgozzanak ki szabvanyokat és kolcsondsen elismert hitelesitési/akkreditacios
rendszereket eurdpai szinten, koztiik adatbiztonsagi és biztonsagi auditokat;

felszolitja a tagallamok egészségiigyi hatdsagait, hogy az olyan unios finanszirozasi
eszk0zok, mint az eurdpai strukturalis és beruhdzasi alapok és az Eurdpai Stratégiai
Beruhézasi Alap felhasznalasaval nemzeti és regionalis szinten vezessenek be
egymassal egylittm{ikodo elektronikus egészségiigyi dokumentacidkat, amelyek
lehetdve teszik a polgarok szamara a személyes egészségligyi adataikhoz valo
hozzaférést, tovabba ruhdzzanak be egy olyan stabil és megbizhatobb infrastruktira
kiépitésébe, amely tamogatja a digitalis atalakitast, és segit csokkenteni a tagallamok
kozotti digitalis szakadékot; felszolit arra, hogy az egészségiligyi nyilvantartasok
digitalizalasabol szarmazo eldnyoket hasznaljak fel arra, hogy varosi €s vidéki
teriileteken egyarant javitsadk az egészségiigyi ellatashoz valo hozzaférést és annak
mindségét;

felszolitja a Bizottsagot és a tagallamokat, hogy tdmogassak a valos adatokat hasznalo
projekteket, és dolgozzanak ki kritériumokat a nem kontrollalt kornyezetben gytijtott
adatok mindségére vonatkozoan annak érdekében, hogy a valds adatok eldsegitsék a
kedvezd egészségligyi eredmények elérését; ebben a tekintetben ismét felhivja a
Bizottsagot olyan irdnymutatas kidolgozasara, amely tdmogatja az adatok masodlagos,
kutatasi célu felhasznalasat, valamint arra, hogy biztositson méltanyos, atlathaté és
megkiilonboztetésmentes hozzaférést az adatokhoz Eurdpa-szerte;

felhivja a Bizottsagot €s a tagallamokat, hogy a gydgyszerekre vonatkozd
szabalyozassal kapcsolatos dontések soran valds adatok felhasznéalasaval egészitsék ki a
randomizalt kontrollalt klinikai vizsgéalatokbol szarmaz6 bizonyitékokat;

felhivja a Bizottsagot, hogy inditson széles korli eurdpai eszmecserét az egészségiigy €s
az ellatas digitalis atalakitdsanak etikai szempontjairdl, aktivan bevonva a polgarokat és
az egészségligyi ellatasi lanc valamennyi szerepldjét, hogy etikai normékat és
szabalyokat dolgozzanak ki a polgarok jogainak védelme érdekében, egyuttal
biztonsagot nyljtva a kutatok és a gyogyaszati technologiai ipar szdmara, kiilonds
tekintettel az egészségiigyi adatok és a mesterséges intelligencia felhasznalasara;

felszolitja a Bizottsagot és a tagallamokat, hogy a személyes egészségiigyi adatokat
feldolgoz6 személyzet szamara gondoskodjanak az adatvédelemmel és biztonsagi
intézkedésekkel kapcsolatos megfeleld képzés és készségfejlesztés bevezetésérol, amely
Osszhangban van az érvényben 1évé normakkal és adatfeldolgozasi eljarasokkal; felhivja
tovabba a Bizottsagot, hogy inditson unids szintii oktatasi kampanyt az egészségiigyi
adatok megosztasanak eldnyeir6l és mechanizmusairol a téves elképzelések eloszlatasa
érdekében, tovabba arra, hogy tdmogassa az egészségligy €s az ellatas digitalis
atalakitasanak a digitalis egységes piacon valo lehetévé tételérdl szo16 kdzleményében

tranzakciokhoz kapcsolodo elektronikus azonositasrol €s bizalmi szolgaltatasokrol, valamint az 1999/93/EK
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 257.,2014.8.28., 73. 0.).

PE643.412v01-00 8/12 RE\195066HU.docx



eldterjesztett fellépéseket;

Jobb mindségii egészségiigyi adatok

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

ugy véli, hogy javitani kell az egészségligyi adatok mindségét, szabvanyositani kell az
adatgytjtést, eld kell mozditani az eurdpai betegség-nyilvantartasok interoperabilitasat
¢és nagy teljesitményii szamitastechnika és modellezés révén fejleszteni kell az
adatelemzést, valamint a bizalmas és érzékeny adatok védelmének biztositasat;

hangsulyozza az egészségligyi — példaul m-egészségiigyi és e-egészségiigyi —
eszkozokre vonatkoz6 szabalyok egységesitésének fontossagat, igy biztositva az ezen
eszk6zokben tarolt adatok helytallosagat és pontossagat;

felhivja a Bizottsagot, hogy hozzon létre egy platformot az illetékes hatdsagok, az
akkreditalt intézmények, valamint a gydgyszeripar €s a gydgyaszati technoldgiai ipar
szamara az orvostechnikai eszkdzokrdl sz016 rendelet® digitalis terapiara és kombinalt
készitményekre valo alkalmazésa tekintetében, kiilonds figyelmet forditva az induld
vallalkozasok ¢és a kkv-k igényeire;

felszolitja a Bizottsagot, hogy fokozza az 6sszehangolt europai fellépést a genomikai és
egyeb egészségligyi adatok biztonsagos gyakorlati cseréjének és dsszekapcsolasanak
tamogatasara, hogy eldmozditsa a kutatok eldrelépését és a személyre szabott orvoslast,
azonositva ezaltal a legjobb kezelési modokat, ugyanakkor teljes mértékben biztositva
az adatvédelmi jogszabalyoknak ¢€s az etikai elveknek valdo megfelelést;

felszolitja a Bizottsadgot, hogy a tagallamokkal és az akkreditalt intézményekkel kozdsen
folytassa az egészségiigyi adatok kutatasi és egészségpolitikai célu, magas biztonsagi
szintli, hatarokon atnyul6 cseréjére szolgald konkrét alkalmazasok tesztelését a
betegségek megeldzésének, diagnosztizalasanak és kezelésének javitasa céljabol, hogy
ezzel is segitsék az egészségiigyi rendszerek jelenlegi és jovobeli kihivasoknak vald
megfelelését;

ugy véli, hogy a digitalizaci6 felé torténd elmozdulas lehetéséget teremt egy polgarokat
célzo, nagyratérd kapacitdsbovitési program elinditasara, az orvosi ellatashoz valo
hozzaférés javitasara, kiilonosen a vidéki teriileteken, valamint az iparagi lehetoségek
megerdsitésére az egészséges oregedés technoldgidja és a kapcsoldodo innovaciéd terén;
ugy véli tovabba, hogy az intelligens egészségiigyi termékek és szolgaltatdsok
elterjedéséhez €s hatékony hasznélatahoz sziikséges készségek fejlesztésének
elémozditasa rendkiviil fontos az egészségiigyi értéklanc minden szintjén (betegek,
egeészsegligyi szakemberek, szabalyozé szervek, vasarlok és hatdsagok);

ugy véli, hogy a célnak megfeleld szabalyozasi kornyezet biztositasa kulcsfontossagu a
kozegészség védelme €s a j6 mindségli gyogyszerekhez valo hozzaférés biztositasa
szempontjabol; gy véli tovabba, hogy az informatikai rendszerek hatékony hasznélata
Europa-szerte javitani fogja a szabalyozas hatékonysagat; ezért slirgeti az Eurdpai
Bizottsagot, hogy optimalizalja az eurdpai szabalyozasi keretet a szabalyozoi

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az orvostechnikai eszk6z6krél, a
2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet modositasardl, valamint a
90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5., 1. 0.).
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telematikai projektek harmonizaldsa révén, az eurdpai szabalyozasi kereten beliil az
adatmindségre, az interoperabilitdsra és a kolcsonds fliggdségre dsszpontositva,

32. véleménye szerint az egészségiigyi adatok unios szintii gytijtésének, tarolasanak és
felhasznéalasanak harmonizalasara szolgald kozos keret kidolgozasa javithatnd a kutatas
¢s a polgaroknak nytjtott egészségligyi szolgaltatdsok mindségét, el0segitve az
univerzalis hozzaférést is;

Jobb digitdlis eszkozok

33. agy véli, hogy tobbet kell tenni az egészségfejlesztés, a betegségmegeldzés és az
emberek igényeihez igazodo, integralt szolgaltatdsok nytjtasa érdekében, kiilondsen
jarvanyok esetén, tovabba, hogy az Eurdpai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi
Ko6zpontnak (ECDC) kdzponti szerepet kell jatszania ezekben az erdfeszitésekben;
felszolit a tagallamok ko6zotti szorosabb egytittmiikddéshez kapcsolddo digitalis
megoldasok és kiigazitott eszk6zok kidolgozasara a gyogyszerhidny kialakulasanak
elkertiilése érdekében;

34. gy véli, hogy a digitélis egészségligyi eszk6zok, mint a betegek hordozhatd
adatkartyai, képesek orvosolni az egészségiigyi informaciokhoz val6 hozzaférés és az
egészseégiigyl ismeretek teriiletén mutatkozd hidnyossagokat, e két tényezo pedig igen
fontos az egészségfejlesztés, a jobb betegségmegeldzés és a betegségek hatékonyabb
kezelése szempontjabol; ugy véli, hogy ezek az eszkozok — ha a megfeleld egészségiligyi
szakemberek, allampolgarok és végfelhasznalok bevonasaval késziilnek, és megfelelnek
a vonatkozod szabalyozasnak — pontosabb ¢€s teljesebb informaciokat szolgaltatnak, ami
lehetdvé teszi az egészséges szokdsok és megeldzési célu tevékenységek eldémozditasat,
valamint az egészségiiggyel kapcsolatos kérdésekben vald dontéshozatalnak és a
betegek terdpiakovetésének tamogatdsat;

35. hangsulyozza az egészségiigyi ¢és ellatorendszerek nemzeti/regionélis szerepe
megOlrzésének jelentdségét, példaul olyan digitalis megoldasok és eszkdzok
segitségével, mivel ezekben jelentds lehetdségek rejlenek nemcsak az egészségiigyi
szolgaltatasok mindségének, méltanyossadganak és fenntarthatosaganak, hanem az
emberi egészség ¢s jollét mindségének javitasara is, ndvelve egyuttal a betegek
mozgasterét;

36. hangsulyozza, hogy fontos tajékoztatni a betegeket, és tamogatni ket abban, hogy
érdemi dontést hozzanak egészségiikkel kapcsolatban; rdmutat, hogy a digitalis
platformoknak felhasznalobaratnak és digitalisan hozzaférhetdnek kell lennitik,
valamint tobb nyelven akadalymentes tdjékoztatast kell nyujtaniuk a betegek és az
egészsegiigyi szakemberek szamara;

37. felszolitja a Bizottsagot, hogy tamogassa a szabalyozo ligyndkségek digitalizaciojat, és
az érintett szereplokkel, elsésorban elsdsorban a nemzeti egészségligyi rendszerekkel
egylittmiikodve tdmogassa a hataron atnyul6 nagyobb fokl egylittmiikodést és bovitse
ki a digitalizalt ellatasi modellek, az otthoni gondozési modellek és az idosekre szabott
otthoni tdmogato technologidk alkalmazasi korét, mindezt anélkiil, hogy csokkentené a
tagallamok hataskorét; e tekintetben gy véli, hogy az eurdpai referenciahdlozatok
kivalo eszkozként szolgalhatnak annak bemutatasara, hogy a digitélis egészségligy
miként jarulhat hozza a hatarokon atnyulo6 egészségiigyi eredmények és jollét
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38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

javitasahoz, mivel olyan megbizhat6 kdrnyezetet biztositanak, amelyben az
egészségiigyi szakemberek €s a betegek mar egylittmiikddnek és hatarokon atnyalo
egészseégligyi adatcserét folytatnak céljaik elérése érdekében;

felszolitja a Bizottsagot és a tagallamokat annak biztositasara, hogy az egészségiigyi
szakemberek fejlessze¢k az egészségligyi adatok gytlijtéséhez, elemzéséhez és
védelméhez sziikséges képességeiket és készségeiket, tobbek kozott azaltal, hogy
meghatarozzak az egészségiigyi szakemberek digitalis egészségiligyi tanterveire
vonatkozo6 kovetelményeket, élethosszig tartd kivalosagi kozpontokat hoznak 1étre
konkrét digitalis készseégek oktatasara, fokozzak a vonatkozo bevalt gyakorlatok
cseréjét, megfontoljak a képzések harmonizalasat, és kiépitik a szabalyozo szervek
kapacitasat az intelligens egészségiigyi termékek és szolgaltatasok értékelésére egy
gyorsan fejlédo technologiai kdrnyezetben;

felszolitja a Bizottsagot, hogy a tagallamokkal €s az illetékes regionalis €s helyi
hatésdgokkal egytittmiikodve alakitson ki haldzatokat a polgédrok arra valo oktatésara,
hogy hogyan kell hasznalni a digitalis egészségiigyi ellatast, lehetdvé téve az egyetemes
¢s méltanyos hozzaférést; véleménye szerint e cél megvaldsitasdhoz sziikség van a
rendszerek interoperabilitasa és a felhasznaloi készségek javitasara, az érzékeny
adatoknak az allami egészségiigyi rendszerek nyujtotta eszkdzok és mechanizmusok
altal biztositott legmagasabb szintli védelme mellett;

felhivja a Bizottsagot és a tagallamokat annak biztositasara, hogy a polgarok digitalis
készségeinek javitasat és az egészségiigyi adataikhoz vald hozzéaférést és azok
felhasznalasat célzo 0sszes intézkedés figyelembe vegye az olyan érzékeny csoportokat,
mint az idésebb polgarok, az informécios tarsadalombol kirekesztédott emberek és a
fogyatékossaggal €16 személyek;

ugy véli, hogy a polgéarok szamara pozitiv egyensulyt kell teremteni a digitalis eszk6zok
hasznalata és az egészségiigyi szakemberekkel vald kozvetlen konzultacio kozott; ugy
veéli tovabba, hogy az egészségligyi adatok biztonsagos hozzaférhetdsége €s hatarokon
atnyuloé megosztasa pozitiv elérelépést jelentene;

ugy véli, hogy a betegeket a gydgyszereikkel kapcsolatos legfrissebb informéciokkal
kell ellatni; ezért silirgeti a Bizottsagot, hogy fejlessze tovabb a gyogyszerekre
vonatkozo6 elektronikus tdjékoztatast, tobbek kozott az elektronikus szordlapok révén a
szabalyozas hatékonysaganak javitasa és a betegek gyogyszerekkel kapcsolatos
naprakész informaciokkal valo ellatasa érdekében;

felszolitja a Bizottsadgot, hogy segitsen a tagallamoknak és a regionalis hatosagoknak az
allami egészségiigy ¢s ellatas digitalis atalakitasaval kapcsolatos innovativ
kozbeszerzési és beruhdzasi lehetdségek ismertebbé tételében, valamint a digitalis
alapu, integralt, személykozpontu ellatas széles korben vald bevezetésére szolgald koz-
¢s maganberuhazasok 0sztonzésében;

felhivja a Bizottsagot €s a tagallamokat, hogy tamogassak az intelligens egészségiigyi
kisérleti és demonstracios projektek bovitését a tanulasi gorbék felgyorsitasa érdekében;

felhivja a Bizottsagot, hogy vizsgalja meg egy eurdpai intelligens egészségiigyi
innovacids kozpont 1étrehozasanak lehetdségét az intelligens egészségiigyi
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54.

kezdeményezések értékelése és elomozditasa érdekében, és biztositson platformot az
egészségligyi lanc valamennyi szerepldje szamara, hogy az ambiciozus, nagy 1éptéki
projektek megvalositasa érdekében konzorciumokat hozhassanak létre;

felhivja a Bizottsagot és a tagallamokat, hogy mozditsék eld az innovativ egészségiigyi
megoldasok korai alkalmazoéi altal kidolgozott bevalt gyakorlatok és elért eredmények
megosztasat, kiilondsen azaltal, hogy teljes mértékben kihasznaljak az INTERREG
Eurodpa projekteket és annak szakpolitikai tanulasi platformjat;

felhivja a Bizottsagot, hogy folyamatosan kdvesse nyomon, értékelje és mozditsa eld a
bevalt gyakorlatok tagallamok ¢€s régidok kozotti megosztasat a hatékony reformok
Osztdnzése, az értekalapl egészségligyi ellatas és a fenntarthatd egészségiigyi
rendszerek irdnyaba tett eldrelépés nyomon kdvetése érdekében;

felhivja a Bizottsagot, hogy segitse a tagallamokat olyan vészhelyzeti stratégiak
kidolgozasaban és végrehajtasaban, amelyek célja az egészségligyi adatok esetleges
ideiglenes vagy tartds elérhetetlenségének kezelése, amely elérhetetlenség
lizemzavarbol vagy az ilyen adatok gytijtésé¢hez, feldolgozasdhoz vagy tarolasdhoz
hasznalt infrastruktira, rendszerek vagy szoftverek elleni timadasbdl ered;

tamogatja az ECDC arra irdnyul6 erdfeszitéseit, hogy stratégiakat dolgozzon ki a
meglévd szamitogépes rendszerek jobb kihasznalasara, hogy az adatokat felhasznalja a
fert6zo betegségek terjedésének korlatozasa érdekében, valamint hogy segitse a
tagallamokat az adatok dsszegylijtésében ¢s feldolgozasaban,;

hangsulyozza, hogy a sikeres digitalis egészségiigyi atallashoz erds politikai vezetésre,
hosszu tavh jovoképre és tartds beruhdzasokra lesz sziikség mind nemzeti, mind eurdpai
szinten;

felhivja a Bizottsagot és a tagallamokat, hogy hatarozzdk meg a digitalis Europa
megteremtése érdekében tervezett valtoztatdsok egyértelmli menetrendjét, félidds
értékelésekkel, ¢s tiizzenek ki elérendo célokat;

felhivja a Bizottsagot €s a tagallamokat, hogy hajtsak végre az elektronikus
egészségiigyi dokumentacid eurdpai csereformatumarol szo16 2019. februari bizottsagi
ajanlasokat;

felszolitja a Bizottsadgot, hogy foglalja bele ezeket az ajanlasokat az eurdpai
egészseégligyi adattérre vonatkozo javaslatba;

utasitja elnokét, hogy tovabbitsa ezt az allasfoglalast a Tanacsnak és a Bizottsagnak.
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