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1. WPROWADZENIE

Dzieki szerokiemu dostepowi do danych juz dzis lekarze,
pacjenci i decydenci moga korzystac z nowoczesnych
metod diagnostyki, wspomagania leczenia oraz
zarzadzania zdrowiem populacji. W coraz wiekszym
stopniu zwracamy uwage na mozliwos¢ wykorzystania
danych w celu dalszej optymalizacji zarzgdzania naszym
zdrowiem, ale czesto nie mamy Swiadomosci jak ztozony
jest to proces. Obejmuje on wiele aspektow, m.in.
infrastrukture, regulacje, wspotprace miedzy wieloma
podmiotami oraz Swiadomos¢ samych uzytkownikow.

W zwigzku z przyspieszajaca transformacja cyfrowa

w tworzeniu oraz wdrazaniu nowych ustug w domenie
publicznej, nie ma juz odwrotu od szerokiego i
powszechnego zbierania, przechowywania i analizowania
danych na duza skale. Dane beda podstawa do realizowania
nowego paradygmatu dla systemow ochrony zdrowia

w Europie i na Swiecie poprzez zwigkszenie ich roli

w interoperacyjnosci roznych systemow i interesariuszy,
podnoszac jakos¢ opieki oraz dostarczajac istotnych
informacji dla procesow decyzyjnych.

Trwajgca pandemia SARS-Cov-2 znaczaco przyspieszyta
wdrazanie rozwigzan opartych o transfer i analize danych.
Warto wzia€ pod uwage chocby kilkudziesiecioprocentowy
wzrost liczby Swiadczen telemedycznych w Polsce od 2020
roku. Rowniez dostep do danych oraz ich zbieranie przez
personel za pomoca takich urzadzen jak chociazby mobilne
pulsyksometry czy inne urzadzenia do monitorowania stanu
zdrowia pacjentéw, pokazuja jak ochrona zdrowia oparta

o0 dane staje sie rzeczywistoscia.

Z drugiej jednak strony, wciaz pojawiaja sie watpliwosci
dotyczace bezpieczenstwa danych, takie jak chocby trwajace
dyskusje o etycznosci stosowania na szeroka skale sztucznej
inteligendcji i jej algorytmow. Nie bez znaczenia jest takze
poziom dojrzatosci technologicznej i infrastrukturalnej
spoteczenstw (zjawisko wykluczenia cyfrowego), jakosé
danych iich standardy oraz wcigz niska Swiadomosc
spoteczna dotyczaca mozliwosci wykorzystania danych

w przestrzeni publicznej.

Nie zmienia to jednak faktu, ze postep technologiczny

musi by¢ synchronizowany z budowaniem odpowiedniego
prawodawstwa, odpowiedzialnej edukacji spotecznej oraz
infrastruktury niezbednej do wdrazania rozwigzan opartych
o dostep do danych w systemach ochrony zdrowia.

| o ile spoteczenstwa poradza sobie z ww. zagadnieniami,
to nie stac ich na zarzadzanie zdrowiem obywateli,

w tym rosnacymi kosztami opieki, bez wiedzy nt. przyczyn

i konsekwencji podejmowanych decyzji w oparciu o rzetelne
i wiarygodne dane w czasie rzeczywistym.

Wszyscy zyjemy w przestrzeni danych, rowniez tych
dotyczacych naszego zdrowia. Skoro nie ma odwrotu

od procesow ich zbierania i przetwarzania, powinnismy
zrobic wszystko, aby byty one bezpieczne, a ich wptyw na
nasze zycie i systemy ochrony zdrowia kontrolowany oraz
umozlwiajacy zrdwnowazony rozwaoj.
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O ROUNDTABLE

Roundtable odbyto sie 28 pazdziernika 2021 roku podczas Impact.

Tematem przewodnim roundtable byto European Health Data Space w kontekscie wdrazania, mozliwosci
implementacji w Polsce z perspektywy biznesu, instytucji publicznych oraz Srodowiska akademickiego.

Dyskusja zogniskowana byta wokat procesoéw zarzadzania danymi pacjentéw (w tym Real-World Data),
interoperacyjnosci i jakosci danych oraz dostepu do niezbednej infrastruktury i adaptacji nowych technologii.

Istotnym elementem roundtable byto réwniez rola Value-Based Healthcare jako paradygmatu wspierajacego
rozwoj systemu ochrony zdrowia w Polsce. EIT Health publikujac raport “Implementing Value-Based Health
Care in Europe”, przedstawito matryce wdrazania rozwigzan opartych o jakos¢.

W dyskusji, elementy matrycy takie jak dane, benchmarking i partnerstwa byty podstawa do identyfikacji
szans na rozwoj innowacyjnych rozwiazan w systemie ochrony zdrowia w Polsce, w tym tworzeniu nowych
modeli biznesowych dla tego sektora z perspektywy roznych interesariuszy.

O EIT HEALTH

. »"*. | Co-funded by the
e|t Health European Union

EIT Health to organizacja dziatajaca z ramienia Europejskiego Instytutu Innowacji i Technologii (EIT),
utworzonego przez Unie Europejska w 2008 r. w celu wzmocnienia zdolnosci Europy do innowagji.

EIT Health to najwieksze w Europie partnerstwo publiczno-prywatne dziatajgce w obszarze
innowacyjnej medycyny i opieki zdrowotnej. Ponad 150 wiodacych firm, uczelni wyzszych, centrow
badawczo-rozwojowych z catej Europy rozwija wspolne projekty innowacyjne, ktore sg testowane

i wdrazane w ramach systemow opieki zdrowotnej. Do tej pory EIT Health przeszkolit 11 tysiecy
studentow, lekarzy, naukowcow, przedsiebiorcow, wdrozyt na rynek ponad 55 konkretnych rozwiazan,
udzielit wsparcia ponad 600 najlepszym europejskim startupom i pomogt uzyskac finansowanie
inwestorskie w wysokosSci ponad 300 mIn euro dla najbardziej obiecujacych projektow.

Wiecej: www.eithealth.eu




2. WSTEP DO EUROPEJSKIE]
PRZESTRZENI DANYCH
DOTYCZACE) ZDROWIA

llo5¢ danych generowanych na Swiecie

gwattownie rosnie — z 33 zettabajtow w 2018 .

do prognozowanych 175 zettabajtow w 2025 r.
Ponadto sposdb przechowywania i przetwarzania
danych diametralnie sie zmieni w ciggu najblizszych
5 lat. Obecnie 80% operacji przetwarzania i analizy
danych odbywa sie w centrach danych i w ramach
scentralizowanej infrastruktury obliczeniowej,

a 20% w inteligentnych urzadzeniach podtaczonych
do Internetu. Do 2025 r. proporcja ta moze ulec
odwroceniu?® Co wiecej, ilo5¢ danych generowanych
w ochronie zdrowia szybko rosnie. Przyrost iloSci
danych w sektorze zdrowia w latach 2018-2025
ma wyniesc 36% rocznie i by¢ wyzszy niz np.

w przemysle wytworczym czy sektorze finansowym?.

Stworzenie Europejskiej Przestrzeni Danych
Dotyczacej Zdrowia“ (European Health Data Space,
EHDS) to jeden z priorytetow® Komisji Europejskiej
na lata 2019-2025.

EHDS to zespot rozwigzan wynikajacy oraz przeni-
kajacy sie z ochrong zdrowia opartg na wartosciach
(Value-Based Healthcare, IBHC®), nowego modelu
wdrazania i zarzadzania systemami ochrony
zdrowia w celu maksymalizacji wartosci uzyskiwanej
przez pacjenta.

Cztery filary EHDS to:

Ramy regulacyjne i obowigzujace
dzis oraz przyszte (projektowane?)
przepisy prawa

01
02
03
04

Jakosc danych

Infrastruktura danych

Zasoby i zdolnosci cyfrowe
oraz edukacja i szkolenia

1. https:/eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A52020DC0066#footnote2

2. https:/eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A52020DC0066#footnote3

3. https:/www.rbccm.com/en/gib/healthcare/episode/the _healthcare_data_explosion

4. https:/www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/presentation-eu-big-data-
stakeholder-virtual-forum-opening-remarks-european-health-data-space_en.pdf

5. https:/ec.europa.eu/health/ehealth/dataspace _pl

6. https:/eithealth.eu/think-tank-topic/value-based-healthcare/

7. M.in. Data Governance Act https:/eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:
52020PC0767 oraz Artificial Intelligence Act https:/eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/

TXT/?2uri=CELEX%3A52021PC0206




Kwestie strategiczne, takie jak polepszenie jakosci
opieki zdrowotnej w oparciu o rozwiazania cyfrowe,
technologie i innowacje, nowe i lepsze polityki
zdrowotne (policies) oraz zagadnienia badawczo-
rozwojowe przenikaja i sg obecne we wszystkich
czterech wymienionych filarach EHDS.

Value-Based Healthcare oraz Europejska Przestrzen
Danych Dotyczaca Zdrowia nalezg do gtownych
obszardw zainteresowania EIT Health, najwiekszego
partnerstwa publiczno-prywatnego wspierajacego
rozw0j i wdrazanie innowacji w medycynie i opiece
zdrowotnej. W ramach Europejskiego Instytutu
Innowagcji i Technologii (EIT), EIT Health realizuje
zatozenia trzeciego filaru Horyzontu Europa:
Innowacyjna Europa. Prace nad VBHC i EHDS
tocza sie m.in. w ramach EIT Health Think Tank®.
To europejskie forum ekspertow i lideréw ochrony
zdrowia, ktore formutuje rekomendacje dotyczace
kluczowych wyzwan zwigzanych z innowacjami

w healthcare.

Opublikowana na poczatku 2020 r. Europejska
Strategia w Zakresie Danych® okreslita ramowo,
takie kwestie jak zarzadzanie danymi i jednolity
europejski rynek danych. Rozwigzania te

zostaty skonkretyzowane w postaci Cyfrowych
Elektronicznych Transgranicznych Ustugach
Zdrowotnych (eHDSI™), ktore dziatajg w potaczeniu
z 24 Europejskimi Sieciami Referencyjnymi’,
wirtualnymi sieciami skupiajgcymi jednostki stuzby
zdrowia z catej Europy.

Dane to podstawowy i niezbedny element wspotpracy
miedzy tymi inicjatywami. Bez wymiany danych nie
jest mozliwe chociazby okreslenie miernikdw i ocena
realizacji celow.

KoniecznoS¢ opracowania uniwersalnych, unijnych
regulacji w zakresie obiegu danych to zagadnienie
wymagajace pilnego i rozwaznego rozwigzania. Jak
zwraca uwage Jan-Philipp Beck, CEO EIT Health,
gtownym stymulatorem tego procesu jest pandemia
Sars-Cov-2, ktéra wymusita m.in. wyktadniczy wzrost
telemedycyny oraz uwidocznita niedostosowanie
Srodowisk regulacyjnych do dynamicznie
zmieniajacej sie sytuacji i rozwoju technologii oraz
zwiekszonego wolumenu przetwarzanych danych™.
Forum EIT Health Think Tank pracowato nad tymi
zagadnieniami jeszcze przed pandemig, w 2019 .
Ustalenia podsumowano w raporcie ,Future proofing
Europe’s digital health innovation pathway”™,
wydanym w 2020 roku. Te strategiczne zalecenia
skonkretyzowano w praktycznych wytycznych
implementacji systemow ochrony zdrowia
nakierowanych na wartos¢, ktore przybraty postac
podrecznika wdrozeniowego VBHC ,Implementing
V/alue-Based Healh Care in Europe. Handbook for
pioneers”' opublikowanego w potowie 2020 .

8. https:/eithealth.eu/what-we-do/think-tank/

9. https:/ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy _pl

10.  https:/ec.europa.eu/health/ehealth/electronic _crossborder_healthservices_pl

11.  https:/ec.europa.eu/health/ern_pl

12.  https:/eithealth.eu/view/five-steps-to-futureproofing-europes-health-innovation-pathway-in-the-digital-age/

13.  https:/eithealth.eu/view/five-steps-to-futureproofing-europes-health-innovation-pathway-in-the-digital-age/

14, https:/eithealth.eu/wp-content/uploads/2020/04/EIT _Health _Think _Tank_PanEU_Report-1.pdf

15.  https:/eithealth.eu/wp-content/uploads/2020/06/Implementing-Value-Based-Healthcare-In-Europe.pdf
https:/eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32011L0024&from=EN




3. EUROPEJSKA PRZESTRZEN
DANYCH DOTYCZACA ZDROWIA:
DIAGNOZA SYTUAC]I

3.17. KONTEKST HISTORYCZNY
| FORMOWANIE KONCEPC]JI

Poczatki koncepcji Europejskiej Przestrzeni Danych
Dotyczacej Zdrowia oraz wykaorzystania danych

w opiece zdrowotnej siegajg wydanej w 2011 r.
unijnej dyrektywy w sprawie transgranicznej opieki
zdrowotnej'®. Poczatkowo, zagadnienia VBHC i danych
znajdowaty sie w kregu zainteresowania podmiotow
komercyjnych, ktore najszybciej reaguja na zmiany.
W 2012 r. raport na temat VBHC opublikowata firma
Boston Consulting Group™. W 2016 r. pojawito sie
pierwsze opracowanie przygotowane przez
Economist Intelligence Unit. Te raporty rozpoczety
branzowa dyskusje, w ktorej kluczowa role odegrato
m.in. forum ekspertow EIT Health.

Efektem jego prac byty opublikowane w 2018r.
lokalne opracowania dotyczace wykorzystania danych
w ochronie zdrowia. Raporty lokalne powstaty

w Skandynawii'®, Hiszpanii®® i Wielkiej Brytanii?'.

Byty one podsumowaniem dyskusji o mozliwosciach
wykorzystania Big Data w opiece zdrowotnej.

16.  https:/www.bcg.com/publications/2012/health-care-public-sector-
progress-toward-value-based-health-care

17.  https:/impact.econ-asia.com/perspectives/sites/default/files/EIU _
Medtronic_Findings-and-Methodology_ 1.pdf

18.  https:/eithealth.eu/wp-content/uploads/2019/11/EIT-Health-Think-
Tank-Scandinavian-Roundtable.pdf

19.  https:/eithealth.eu/wp-content/uploads/2019/11/EIT-Health-Think-
Tank-Spanish-Roundtable-2018.pdf

20. https:/eithealth.eu/wp-content/uploads/2019/11/EIT-Health-Think-
Tank-UKI-Roundtable-2018.pdf

21. https:/eithealth.eu/wp-content/uploads/2019/11/EIT-Health-Think-
Tank-UKI-Roundtable-2018.pdf

Obok rekomendacji stricte lokalnych, wspalnymi,
zidentyfikowanymi zagadnieniami byty:

1) Niewystarczajacy dostep do danych orazich
niezadowalajaca jakosc (w tym brak standaryzacji);

2) Koniecznosc podnoszenia kompetengji
zwigzanych z danymi wsrod profesjonalistow
sektora opieki zdrowotnej, przedstawicieli
sektora publicznego, regulatoréw i decydentow
(policy makers);

3) Stworzenie transparentnych i efektywnych
mechanizmow obiegu, wymiany i przechowywania
(katalogowania i retencji) danych.

Na tym etapie, m.in. dzieki rekomendacjom EIT Think
Tank, a takze w kontekscie cyfrowej transformacji
ustug w domenie publicznej i stworzeniu nowego,
cyfrowego paradygmatu dla systeméw ochrony
zdrowia (digital health), zostata skonkretyzowana
koncepcja Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczacej
Zdrowia opartej o trzy filary:

System zarzadzania danymi,
dostepem do nich, obiegiem

i regulacje dotyczace wymiany
danych.

01
02
03

Jakos¢ danych
(m.in. standardy walidacji).

Infrastruktura i interoperacyjnosc
baz danych.




3.2. OBECNY STAN PRAC
NAD EUROPEJSKA PRZESTRZENIA
DANYCH DOTYCZACA ZDROWIA

Ukoronowaniem prac nad VBHC i Europejska
Przestrzenig Danych Dotyczaca Zdrowia jest
najnowszy raport EIT Health Think Tank ,Learning
from health data use cases: Real-world challenges
and enablers to the creation of the European Health
Data Space”??, opublikowany w listopadzie 2021 r.
Wskazuje on najwazniejsze wyzwania i formutuje
dobre praktyki i rekomendacje dla Komisji Europejskiej
w zakresie rozwigzania podstawowych wyzwan
zwigzanych z dostepem, przechowywaniem, uzyciem
i ponownym wykorzystaniem danych zdrowotnych.
Wyzwania okreSlone w raporcie to:

1) Transparentnos¢ obiegu danych i ich prze-
twarzania jako warunek niezbedny do pozyskania
zaufania, zarowno pacjentow jak i profesjonalistow
i instytucji, do systemow ochrony zdrowia opartych
o paradygmat cyfrowy (digital health).

2) Zaufanie do digital health bedzie bezposrednio
zalezet od jakosci danych — dlatego niezbedne jest
stworzenie systemu jakoSciowej certyfikacji danych.

3) Jakosc danych zdrowotnych oznacza, przede
wszystkim, mozliwoS¢ bezpiecznej, efektywnej

i ustandaryzowanej ich wymiany, odnajdywania,
uzyskiwania dostepu i ponownego wykorzystania
(Findable, Accesible, Interoperable, Reusable).
Dlatego Komisja Europejska powinna stworzyc
zachety do tworzenia i uzywania standardéw
danych zdrowotnych.

4) Efektywna praca z danymi w sektorze opieki
zdrowotnej wymaga odpowiednich kompetengji,
ktorych poziom, w chwili obecnej w Europie,

nie jest zadowalajacy. Komisja Europejska powinna
przeznaczyc na cele edukacyjno-szkoleniowe
zwigzane z danymi i digital health Srodki m.in.

z funduszu EU4Health i innych.

5) Komisja Europejska powinna wspierac panstwa
cztonkowskie w zakresie tworzenia nowych modeli
dzielenia odpowiedzialnosci i decyzyjnosci tak,

by utatwiac wtaczanie nowych aktorow do procesu.

22.  https:/eithealth.eu/wp-content/uploads/2021/11/EHDS _report.pdf https:/ec.europa.eu/




3.3. WYZWANIA

Wyzwania zwigzane z wykorzystaniem danych
dotykajg wszystkich aktorow procesu, niezaleznie
od tego czy sa to dominujacy gracze rynkowi,

czy start-upy innowatorzy.

Mozna je podzieli¢ na trzy grupy:

1) Zwiazane z relacjami pomiedzy poszczegolnymi
podmiotami

» partnerstwairole interesariuszy

2) Zwigzane z regulacjami, prawem i zasadami
dziatania

» jakosc danych

= interoperacyjnosc danych i adaptacja nowych
technologii do systemu ochrony zdrowia (takze
W ujeciu organizacyjnym, nie tylko technicznym)

= finansowanie ochrony zdrowia realizowanej
w Srodowisku cyfrowym;

= kwestie odpowiedzialnosci prawnej w kontekscie
danych;

23. health/ehealth/policy/network_pl
24, https:/tehdas.eu/

25. https:/edpb.europa.eu/edpb_en
26. https:/edps.europa.eu/_en

27. https:/www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2021
/10/01/eu-looks-to-make-data-sharing-easier-council-agrees-
position-on-data-governance-act/

28.  https:/eithealth.eu/view/five-steps-to-futureproofing-europes-health-
innovation-pathway-in-the-digital-age/

3) Zwigzane z zasadami i politykami (policies)
oraz przyjetymi praktykami postepowania

» Infrastrukturai procesy (real world data) jako
niezbedne zasoby do realizacji inicjatyw z zakresu
zdrowia cyfrowego

Warunkiem rozwigzania powyzszych problemow
jest Scista wspotpraca kluczowych interesariuszy,
takich jak:

1) Panstwa cztonkowskie
2) Siec eHealth®

3) Inicjatywa TEHDAS (Joint Action Towards
the European Health Data Space?)

4) Organy Unii Europejskiej kompetentne

w obszarze danych: Europejska Rada Ochrony
Danych?, European Data Protection Supervisor2®
oraz nowe organy i podmioty, ktore zostang
powotane?’ w oparciu o opracowywane na forum UE
Data Governance Act oraz Artificial Intelligence Act
(wspomniane wczesniej).

Jak wskazuje Jan-Philipp Beck, CEO EIT Health, proces
transformacji cyfrowej systemow opieki zdrowotnej
mozna oprzec o piec zatozen — filarow?e:




PIEC ZALOZEN PROCESU TRANSFORMAC)I CYFROWE]
SYSTEMOW OPIEKI ZDROWOTNE]:

Innowacja w systemach ochrony zdrowia nie powinna byc
traktowana jako proces liniowy, z okreSlonym punktem

1 docelowym. Natura wyzwan medycznych, potrzeby pacjentow
ewoluujg w sposadb ciggty. Reagowanie na zmiany oznacza
koniecznosc statej gotowosci do rewaluacji istniejgcych rozwigzan.

Tempo zmian regulacyjnych powinno odzwierciedlac tempo,
w jakim ewoluuje technologia. Mimo wielkiej predkosci, z jaka

2 rozwijaja sie nowe sektory ochrony zdrowia, jak np. wykorzystanie
sztucznej inteligencji (A/), to systemy regulacyjne powinny
dotrzymac tempa.

coraz wiekszego znaczenia profilaktyki zdrowotnej, ktorej rola

3 Finansowanie opieki zdrowotnej wymaga zmian w kontekscie
roSnie m.in. dzieki innowacjom technologicznym.

Rola telemedycyny w systemach opieki zdrowotnej bedzie rosta,
LI_ a pandemia wirusa Sars-Cov-2 uwidocznita potencjat telemedycyny
w poprawie wydolnosci systemow ochrony zdrowia.

Stworzenie jednolitych, unijnych standardow i regulacji
5 dotyczacych danych zdrowotnych to warunek sine qua

non budowy nowoczesnego, europejskiego systemu opieki

zdrowotnej opartego o paradygmat digital health.

10



L. POLSKI KONTEKST EUROPEJSKIE)
PRZESTRZENI DANYCH
DOTYCZACE) ZDROWIA

Kwestia Europejskiej Przestrzeni Danych Dotyczacej
Zdrowia jest opracowywana takze w ujeciu polskim.
Jedna z pierwszych publikagji, ktore kompleksowo
podjety temat danych w ochronie zdrowia w Polsce
byt raport nt. Value-Based Healthcare opublikowany
w 2019 r. przez Instytut Innowacji i Odpowiedzialnego
Rozwoju®. Wkrotce po tym tematem danych,

juz w ujeciu nakierowanym na EHDS, zajat sie

EIT Health Think Tank. Polskie spotkanie poSwiecone
EHDS zorganizowane przez EIT Health InnoStars
wspolnie z Impact odbyto sie w listopadzie 2021 r.

w Poznaniu, przy okazji Impact'21.

Tematem przewodnim roundtable byty kwestie EHDS
w kontekscie wdrazania i implementacji w Polsce

z perspektywy biznesu, instytugji publicznych oraz
Srodowiska akademickiego.

Dyskusja ogniskowata sie wokot kwestii takich jak:

1) procesy zarzadzania danymi pacjentow
(w tym real world data);

2) interoperacyjnosc i jakosc danych, udostepnianie,
katalogi metadanych, walidacja;

3) dostep do infrastruktury i adaptacji technologii;
4) edukacja;
5) finansowanie;

6) partycypacja: kompetencje cyfrowe personelu
medycznego i pacjentow, komunikacja korzysci
i perspektywa pacjenta.

4.1. DYSKUSJA PODCZAS ROUNDTABLE

W trakcie spotkania dyskutowano o lokalnych
aspektach transformacji cyfrowej w Polsce

w obszarze zdrowia w oparciu o jakos¢ oraz
wypracowaniu rozwigzan zgodnych z:

A) polska specyfika i Srodowiskiem regulacyjnym oraz
B) wytycznymi Komisji Europejskiej oraz istniejgcymi
i projektowanymi regulacjami w tym zakresie przy
jednoczesnym, C) podnoszeniu jakosci.

W dyskusji poruszono takie tematy jak:

29.  https:/innowo.org/userfiles/publikacje/Raport _otwarcia_VBHC.pdf

30. https:/www.bfarm.de/EN/Medical-devices/Tasks/Digital-Health-

Applications/_node.html

= Zarzadzanie danymiiich interoperacyjnosc

» Infrastruktura technologiczna i procesy,
w tym wykorzystanie real world data

Adaptacja nowych technologii do systemu
ochrony zdrowia w Polsce w konteksScie DiGA3°

» Edukacja jako narzedzie podnoszgce poziom
dyfuzji rozwigzan opartych o dane i zasoby
cyfrowe
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Partnerstwo jako dedykowany sposob na
realizacje skomplikowanych projektow z zakresu
zdrowia cyfrowego

Swiadomos¢ skali wyzwan zwigzanych z cyfrowa
transformacja ochrony zdrowia oraz akceptacja
stanowiska, ze szeroka adaptacja technologii jest
rozwigzaniem dla wyzwan w sektorze zdrowia.

Juz wdrozone rozwigzania oparte o dane, takie
jak e-recepta, e-skierowania oraz zwigzane

z nimi kwestie raportowania i jakosci danych
medycznych tworzonych na pierwszej linii
kontaktu z pacjentem, ktorych jakoS¢ wymaga
poprawy (np. w ratownictwie dominujaca grupa
opisanych cyfrowo zdarzen medycznych nalezy
do grupy ,inne").

Premiowanie i zachety do generowania danych
wysokiej jakosci.

Odpowiedzialnos¢ dostawcow rozwigzan IT
i kwestia dostosowania i aktualizacji rozwigzan
informatycznych do zmieniajgcych sie regulacji.

Przechowywanie danych i standaryzacja
interfejsow miedzysystemowych (API).

Odpowiedzialnos¢ za przetwarzane dane, kwestia

wiasnosci danych pacjentow (data ownership),
standaryzacja danych, w tym zawartych

w rejestrach medycznych, umozliwiajaca
analityke za pomoca algorytmow oraz
odpowiedzialnosc za decyzje algorytmiczne.

Definicje i klarowne rozroznienie prawne

np. lekdw i uzytecznych np. aplikagji

(ktore stosowane przynosza skutek medyczny,
mimo, ze nie sg lekami®").

Adaptacja technologii, edukacja uzytkownikow
(personelu medycznego, klinicystow i pacjentow),
opor tzw. materii ludzkiej przy adaptacji nowych
rozwigzan, ktory przetamata pandemiczna
konieczno5c¢ (przyktad e-recept).

Analityka danych umozliwiajaca prewencje
i kierowanie wybranych pacjentoéw na szybka
Sciezke diagnostyczna.

Wtorne wykorzystanie juz posiadanych danych
i stworzenie tzw. data lakes oraz zwigzane
z tym kwestie:

— anonimizacja juz posiadanych oraz zgodno5ci
zRODO;

— bezpieczne przetwarzanie wrazliwych danych;

— zarzadzanie obiegiem danych w catym
cyklu zycia leku lub komercyjnego
produktu medycznego.

0 innowacjach technologicznych i prewencyjno-leczniczych rozwigzaniach opartych o dane w terapii cukrzycy
pisze Prof. Dr. Freimut Schliess w komentarzu do ustalen EIT Health Think Tank w Wielkiej Brytanii w 2019 r.

https:/eithealth.eu/view/digital-solutions-in-the-management-of-diabetes/




5. KONKLUZJE | REKOMENDAC]JE

Mimo mnogo5ci detali technicznych, implementa-
cyjnych i uwarunkowan regulacyjnych, w ktorych

role do odegrania majg zardwno interesariusze
komercyjni, jak i administracja, uczestnicy spotkania
zdotali zidentyfikowaé wspolne mianowniki — obszary
wymagajace dalszych prac przy udziale wszystkich
aktorow procesu. Te obszary to:

A. Partnerstwa publiczno-prywatne i inne formy
wspotpracy miedzy interesariuszami sg kluczowe dla
transformacji systemu ochrony zdrowia:

= Regularna wymiana dobrych praktyk
i doSwiadczen.

» Budowanie wzajemnego zaufania i szukanie/
testowanie roznych form wspotpracy, w tym
udziat w forach eksperckich, organizacjach
branzowych, partnerstwach publiczno-
prywatnych.

»  Szczegolnie istotne jest wykorzystanie potencjatu
podmiotéw komercyjnych, wyspecjalizowanych
w waskich obszarach oraz organizagji takich jak
EIC czy EIT, ktére moga facylitowac wspotprace
np. miedzy strong publiczna a prywatna.

B. Transparentny, szybki i efektywny obieg
informacji oraz koordynacja dziatan pomiedzy
aktorami biznesowymi i administracjg publiczng
to warunek sine qua non transformacji cyfrowej
ochrony zdrowia w Polsce.

= Wzmocnienie dziatan koordynacyjnych moze
zoptymalizowat wykorzystanie zasobow
sprzetowych i kadrowych czy zmniejszyc koszty
zwigzane z zaspokajaniem potrzeb zdrowotnych
(np. wykonanie badan diagnostycznych

32.  https:/www.nik.gov.pl/aktualnosci/quo-vadis-sluzbo-zdrowia.html

w trybie ambulatoryjnym zamiast hospitalizacji
pacjenta)®. Ten czynnik zostat rowniez wskazany
jako kluczowy w raporcie Naczelnej Izby Kontroli
.Quo vadis stuzbo zdrowia?" z 2019 r.

» \Wdrozenie narzedzia technologicznego
umozliwiajacego zarzadzanie danymi
zdrowotnymi. W szczeg6lnosci dotyczy to
dzielenia sie danymi, ktore wspierajg ptacenie
za efekt medyczny — wdrozenie takiego modelu
finansowania ustug medycznych wymaga
narzedzia umozliwiajacego zbieranie, tgczenie
i analize danych medycznych, w celu stwierdzenia
czy efekt medyczny zostat osiagniety.

C. Klarowno5s¢ definicji efektu medycznego oraz
precyzyjne metryki uzywane do ewaluacji efektow
procedur medycznych — sg warunkiem niezbednym
w modelu ,ptac za efekt”.

D. Skrocenie czasu refundacji procedur medycznych
— dzi$ w Polsce czas ten wynosi, Srednio, 850 dni.

E. Edukacjaipodnoszenie Swiadomosci spotecznej
nastawione na tworzenie Srodowiska sprzyjajacego
wdrazaniu innowacyjnych rozwigzan w ochronie
zdrowia w Polsce, w tym:

= podnoszenie Swiadomosci wykorzystania
danych dla celéw badawczo-rozwojowych
oraz diagnostyczno-terapeutycznych;

» likwidacja silosow kompetencyjnych
i organizacyjnych;

= holistyczne spojrzenie na leczenie jako na proces




nakierowany na efekt i wartos¢ dla pacjenta, a nie
jako na realizowana procedure realizowang scisle
wedtug rozpoznania — zmiana podejscia zaréwno

standardéw dotyczacych danych zdrowotnych,
kompatybilnych ze standardami europejskimi;

ptatnika, jak i personelu medycznego.

F. Spojnosc i aktualizacja legislacji w obszarach
zwigzanych np. ze sztuczng inteligencja czy
telemedycyna.

= Jak najczestsza aktualizacja i wieksza elasty-

cznosc legislacji, tak by nadazata za technologicz-

nymi zmianami w obszarze ochrony zdrowia;

= Stworzenie, na poziomie krajowym, spdjnych

6. KOLEJNE KROKI

»  Wsparcie dla podmiotéw systemu ochrony
zdrowia w zakresie pozyskiwania i zarzadzania
danymi;

= Ramom prawnym powinna towarzyszyc edukacja,
wymiana doswiadczen i dobrych praktyk.

Zadaniem raportu jest nie tylko ilustracja obecnego
stanu wdrazania elementéw EDHS w Polsce, ale
wskazania konkretnych obszaréw i dziatan, ktore
WCigz powinny zagospodarowane i wdrazane.
Raport jest podstawa do dialogu miedzy réznymi
interesariuszami polskiego systemu ochrony
zdrowia, m.in. w ramach Warsaw Health Innovation
Hub, w celu wypracowania konkretnych rozwigzan
systemowych, prawnych, technologicznych oraz

modeli biznesowych wspierajacych szybsza adaptacje
EHDS. Autorzy raportu majg nadzieje, ze to podsumo-
wanie stanie sie rowniez przyczynkiem do dyskus;ji

o implementacji bardziej przetomowych rozwigzan,
takich jak mechanizm DiGA (Digitale Gesundheitsan-
wendungen, Digital Health Applications), ktory funkcjo-
nuje w Niemczech, a za chwile bedzie dostepny

we Frangji.
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7. UCZESTNICY ROUNDTABLE

Bartosz Borucki

Kierownik Zespotu Sztucznej Inteligencji i Analizy

Obrazowej w Diagnostyce Medycznej, CEO

ICM UW,
Smarter Diagnostics

Anna Gotawska

Podsekretarz Stanu

Ministerstwo Zdrowia

Mikotaj Gurdata

EIT Health Ecosystem Lead for Poland

EIT Health

Aniela Hejnowska

General Manager

IQVIA

Jarostaw Kieszek

Dyrektor

Centrum e-Zdrowia

Tomasz Maciejewski

Dyrektor

Instytut Matki i Dziecka

Mariusz Mulas

Head, Roche Global IT Solution Centre

Roche

Piotr Najbuk

Dyrektor ds. PR i Polityki Rzadowej

Astra Zeneca

Karolina Nowak

Dyrektorka Departamentu Innowacji i Rozwoju

Agencja Badan

Biotechnologii Medycznych
Adam Pietruszkiewicz Cztonek Rady Nadzorczej Mabion
Tomasz Skrzypczak Country Director Poland Janssen

Piotr Wiectawik

Dyrektor Departamentu Innowagji

Ministerstwo Zdrowia

8. DODATKOWE MATERIALY

Raport EIT Health Think Tank ,Learning from health data use cases” (2021):

https:/eithealth.eu/wp-content/uploads/2021/11/EHDS _report.pdf

EIT Health High value Care Forum: https:/eithealth.eu/what-we-do/high-value-care-forum/

9. KONTAKT

Autorem opracowania jest EIT Health i Impact.

W przypadku dodatkowych informagji, do dyspozycji pozostaja:
Mikotaj Gurdata, mikolaj.gurdala@eithealth.eu

Sylwia Toczynska, sylwia.toczynska@impactcee.com
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