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Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie: ,W kierunku cyfrowego
zdrowia: informacje elektroniczne dotyczace bezpiecznego stosowania produktéw leczniczych”

(opinia z inicjatywy wlasnej)

(2016/C 013/04)

Sprawozdawczyni: Renate HEINISCH

Dnia 22 stycznia 2015 r. Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoteczny postanowil, zgodnie z art. 29 ust. 2
regulaminu wewnetrznego, sporzadzi¢ opini¢ z inicjatywy wlasnej w sprawie:

LW kierunku cyfrowego zdrowia: informagje elektroniczne dotyczgee bezpiecznego stosowania produktéw leczniczych”

(opinia z inicjatywy wlasnej).

Sekgcja Jednolitego Rynku, Produkcji i Konsumpcji, ktérej powierzono przygotowanie prac Komitetu w tej
sprawie, przyjela swoja opini¢ dnia 14 lipca 2015 r.

Na 510. sesji plenarnej w dniach 16-17 wrzesnia 2015 . (posiedzenie z dnia 16 wrze$nia 2015 r.) Europejski
Komitet Ekonomiczno-Spoteczny przyjat 212 glosami (6 oséb wstrzymalo si¢ od glosu) nastepujaca opinie:

1. Whnioski i zalecenia

1.1.  Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoteczny (EKES) popiera dazenie Komisji Europejskiej do nadania priorytetu
rozwiazaniom z zakresu e-zdrowia w ramach agendy cyfrowe;.

1.2.  EKES stwierdza, ze poszukujgcy informacji, pacjenci i personel medyczny wielokrotnie podkreslali potrzebe
kompleksowych, dokladnych i aktualnych informacji o produktach leczniczych, a takze potrzebe jednolitego rynku
cyfrowego.

1.3.  Zdaniem EKES-u informacje te, zatwierdzone przez wlasciwe organy, musza by¢ dostepne bez przeszkod i w sposob
niedyskryminujacy — takze dla osob stabowidzacych, nieslyszacych lub w inny sposéb niepelnosprawnych fizycznie.
Informacje te muszg by¢ dostosowane do potrzeb poszczegdlnych obywateli, pacjentéw, pracownikéw stuzby zdrowia, aby
oferowa¢ poziom potrzebny do jak najskuteczniejszego i najbezpieczniejszego stosowania produktu leczniczego.

1.4, Zdaniem EKES-u elektroniczne rozpowszechnianie informacji o produkcie, zatwierdzonych przez wlasciwy organ
ds. rejestracji produktéw leczniczych, bedzie prowadzito do jeszcze lepszej dostepnosci. Elektroniczna baza danych,
zawierajgca informacje dotyczace stosowania i wiasciwosci produktu (Summary of Product Characteristics, SmPC)
zatwierdzone przez wilasciwe organy ds. zdrowia, umozliwia aktualne i ukierunkowane informowanie o produktach
leczniczych.

1.5.  EKES proponuje, aby informacje byly podawane w sposéb najbardziej odpowiedni dla oséb stabowidzacych, np.
wickszg czcionka lub jako pliki audio. Za pomocg filméw lub filméw w jezyku migowym mozna by pokazywaé osobom
niestyszacym, jak wiasciwie stosowaé przyrzady do podawania lekéw (np. spraye dla astmatykéw). Formulowanie
informacji w przystepnym jezyku dodatkowo zredukuje bariery w komunikacji. Takie instrukcje przekazane prostym
jezykiem, adresowane do os6b majgcych problemy z uczeniem sig, pozwolg im nalezycie zrozumie¢ informacje i wyréwnaé
deficyty zwigzane z wyksztalceniem.

1.6.  EKES stwierdza, ze warunek dostgpnosci bez przeszkoéd mozna by spelnié takze poprzez umieszczanie na portalu
internetowym streszczenn wiarygodnych informacji zatwierdzonych przez wlasciwy organ. Umozliwialoby to pacjentom
i pracownikom stuzby zdrowia poréwnanie wszystkich informacji uzyskiwanych z innych zrédel z podstawowymi
zatwierdzonymi informacjami.
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1.7.  Aby zapewni¢ kompleksowa przydatnos¢ takiego portalu, w jego tworzeniu powinni uczestniczy¢ takze
uzytkownicy i projektanci stron internetowych z wiedza specjalistyczng w dziedzinie dostgpu bez barier. Nalezy dazy¢ do
rozwiazania dopuszczajacego rézne formy odbioru, pozostawiajacego samym uzytkownikom, stosownie do ich potrzeb
i mozliwosci, wybér urzadzenia do pobierania informacji (komputer stacjonarny, tablet, smartfon itp.).

1.8.  EKES jest zdania, ze baza danych lub portal, zawierajace zatwierdzone przez wlasciwe organy informacje, powinny
by¢ opracowywane w Scistej wspotpracy wszystkich zainteresowanych stron, a wige przemystu farmaceutycznego, a takze
organizacji pacjentéw, przedstawicieli oséb niepelnosprawnych i pracownikéw stluzby zdrowia, a prowadzone
i finansowane przez przemyst farmaceutyczny, aby jak najlepiej sprosta¢ potrzebom.

1.9.  EKES uwaza za istotne, aby znajdowac rozwigzania nastawione na uzytkownika, w celu umozliwienia dostepu do
informacji rowniez ludziom o niskim wyksztalceniu oraz niekorzystajacym czesto z internetu.

1.10.  Elektroniczny dostep do informacji uwaza si¢ za istotny, niemniej nalezy podkreslié, ze lekarze (szczeg6lnie
lekarze medycyny ogdlnej) i inni pracownicy stuzby zdrowia, jak aptekarze i pielegniarki, s pierwszymi osobami,
z ktérymi kontaktuja si¢ pacjenci, aby uzyska¢ zalecenia dotyczace choréb i ich leczenia.

1.11.  EKES zwraca si¢ do Komisji Europejskiej, by wsparla wniosek w sprawie projektu IMI2 dotyczacego
elektronicznego systemu informacji o produkcie. Pafistwa cztonkowskie zacheca si¢ do przylaczenia si¢ do tej inicjatywy,
majacej na celu koordynowanie istniejagcych baz danych.

2. Wprowadzenie

2.1. W roku 2012 Komisja Europejska opublikowala plan dzialania, wskazujacy na bariery wobec pelnego
wykorzystania rozwigzan cyfrowych w systemach ochrony zdrowia Europy i prowadzony pod tytulem ,Plan dzialania
w dziedzinie e-zdrowia na lata 2012-2020 - innowacyjna opieka zdrowotna w XXI w.” ().

2.2.  Komisja Europejska deklaruje, Ze celem jest poprawa opieki zdrowotnej z korzyscig dla pacjentdw, zaoferowanie
pacjentom wigkszej kontroli nad ich leczeniem i ograniczenie kosztéw. Choé pacjenci, obywatele i pracownicy stuzby
zdrowia z entuzjazmem korzystaja z zastosowan telemedycyny, a miliony Europejczykéw pobraly aplikacje na smartfony,
aby obserwowac swoje zdrowie i samopoczucie, cyfrowa opieka zdrowotna musi jeszcze rozwina¢ swoj duzy potencjal, aby
ulepszaé systemy ochrony zdrowia i obniza¢ koszty poprzez wzrost efektywnosci. EKES wskazuje w tym kontekscie, ze
nalezy uwzgledni¢ réwniez kwestie osobowosci i ochrony danych.

2.3.  E-zdrowie, wraz z telemedycyna i m-zdrowiem, jest definiowane przez WHO w nastepujacy sposob: e-zdrowie jest to
transfer zasobéw przeznaczonych na ochrong zdrowia oraz opieki zdrowotnej za pomocg Srodkéw elektronicznych.
Obejmuje ono trzy gtéwne obszary:

— przekazywanie informacji dotyczacych zdrowia pracownikom shuzby zdrowia i konsumentom za posrednictwem
internetu i telekomunikacji,

— korzystanie z rozwiazan IT i eCommerce, dla poprawienia publicznych systeméw ochrony zdrowia, np. poprzez
ksztalcenie i szkolenie pracownikéw stuzby zdrowia,

— korzystanie z praktyk eCommerce, i eBusiness w zarzadzaniu systemem ochrony zdrowia.

2.4.  Komisja Europejska wydata zielong ksigge w sprawie m-zdrowia (*). Mobilne zdrowie (m-zdrowie) jest wycinkiem e-
zdrowia i dotyczy praktyk medycznych i publicznych praktyk zdrowotnych realizowanych przy uzyciu urzadzen
mobilnych. Obejmuje ono w szczegdlnosci korzystanie z mobilnych mozliwosci komunikacji w $wiadczeniu ustug
z zakresu zdrowia i samopoczucia oraz w celach informacyjnych, a takze w mobilnych zastosowaniach zdrowotnych.

()  COM(2012) 736 final.
() COM(2014) 219 final, http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014DC0219&from=PL
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2.5.  Rosngca liczba 0s6b ze wszystkich grup wickowych w coraz wigkszym stopniu korzysta z informacji i zastosowan
elektronicznych w dziedzinie zdrowia.

2.6.  Jako$¢ tych zrdédel informacji r6zni si¢ jednak znacznie, a wyszukiwarki z reguly nie rozrézniaja wiarygodnych,
oficjalnie zatwierdzonych i mniej wiarygodnych Zrédet.

2.7.  Na potrzeby pracownikéw stuzby zdrowia utworzono szereg certyfikowanych systeméw informacyjnych.
Pracownicy stuzby zdrowia — w szczeg6lnosci lekarze rodzinni i aptekarze — odgrywaja kluczowa role w systemach
ochrony zdrowia. Wiarygodne informacje sa konieczne, jezeli chcemy, by byli oni dobrze poinformowani i mogli
z powodzeniem zaspokaja¢ potrzeby ludnosci UE w zakresie opieki zdrowotnej.

2.8.  EKES uwaza, ze pacjenci w rownej mierze potrzebuja latwego dostepu do wiarygodnych informacji, aby moc lepiej
dbaé o swoje zdrowie, lepiej organizowal swoje leczenie i uczestniczyé w nim, co przeklada si¢ takze na lepsze
przestrzeganie przez nich zalecen lekarzy. Szczeg6towe informacje dotyczace potrzeby ksztalcenia i wlaczenia wszystkich
grup (w tym oséb starszych i o ograniczonej sprawnosci) zostaly juz opisane we wczesniejszych opiniach ().

2.9.  Zwigkszone obcigzenie pracg pracownikéw stuzby zdrowia i rézne mozliwosci zwigzane z angazowaniem si¢
pacjentéw lub obywateli w organizacje opieki zdrowotnej, np. krajowe organy ds. rejestracji, komitety Europejskiej Agencji
Lekéw EMA i komisje etyki, wymagaja szerokiej wiedzy.

2.10.  Ksztalcenie pacjentéw oferuje Europejska Akademia Pacjentéw w obszarze Innowacyjnych Terapii (EUPATI).
Konsorcjum to jest finansowane przez Innovative Medicines Initiative, partnerstwo publiczno-prywatne Komisji Europejskiej
i Europejskiej Federacji Przemystu i Stowarzyszen Farmaceutycznych (EFPIA).

2.11. EUPATI to konsorcjum 29 organizacji, kierowane przez Europejskie Forum Pacjentéw (EPF). Laczy ono
w wyjatkowej formie ogélnoeuropejskie organizacje pacjentéw, a takze organizacje akademickie i organizacje pozytku
publicznego — bedace ekspertami w swej dziedzinie, a zarazem angazujace si¢ w sprawy pacjentéw i kwestie publiczne —
oraz przedsiebiorstwa cztonkowskie EFPIA. EUPATI udziela informacji pacjentom jako laikom w systemie ochrony zdrowia,
a takze grupom pacjentéw, do ktérych trudno dotrzeé, zwigkszajac przy tym Swiadomos$¢ spoteczng dotyczaca rozwoju
nowych metod leczenia. Ze wsparcia EUPATI mozna tez korzystal, organizujac szkolenia na temat przystepnego
informowania o produktach leczniczych lub przygotowujac odpowiednie programy ksztalcenia.

2.12.  Niektore europejskie panstwa czlonkowskie posiadaja juz informacje elektroniczne o produktach leczniczych.
Najszerzej rozwinigta baza danych FASS (*) jest obstugiwana przez szwedzka federacje przemystu farmaceutycznego LIF,
inne znajdujg si¢ na przyklad w Niemczech, Wielkiej Brytanii, Finlandii i Danii. Wymienione bazy danych z reguly nie
oferujg odpowiedniego dostepu dla oséb stabowidzacych lub tez nie zawieraja pelnego asortymentu produktéw
leczniczych.

2.13.  Ponadto tylko niektére z nich sg regularnie aktualizowane.

2.14.  Dodatkowo organy ds. rejestracji produktéw leczniczych zezwolily na umieszczanie na ulotkach dotgczonych do
opakowania kodéw (QR codes), ktére kieruja do ulotek na stronie internetowej firmy. Jednak i tu w wielu przypadkach nie
jest zapewniony dostep bez barier.

2.15.  Inigjatywy te pokazuja, ze nadal jest potrzebne zharmonizowane podejicie, aby zagwarantowal dostep do
informacji za pomoca tych nowych technologii dla wszystkich grup spotecznych.

3. Uwagi ogélne

3.1. Infrastruktura

3.1.1.  EKES uwaza, ze przemyst farmaceutyczny odpowiada za precyzyjne i aktualne informacje o swoich produktach.
Kazde rozwigzanie technologiczne powinno powstawaé w Scistej wspotpracy z przemystem, aby mozna bylo wykorzystaé
juz istniejgce rozwigzania techniczne i zapewni¢ nadzor organéw ds. rejestracji produktéw leczniczych.

A Opinia EKES-u ,Spoleczenistwo cyfrowe: dostep, edukacja, szkolenia, zatrudnienie, narzedzia na rzecz réwnosci” (Dz.U. C 451
7 16.12.2014, s. 25).
() http:/[www.fass.se[LIF/startpage?user Type=2
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3.1.2.  EKES podkresla, ze sposob, w jaki beda przedstawiane urzedowo zatwierdzone informacje oraz mozliwosci
dostepu muszg by¢ uzgadniane z odpowiednimi zainteresowanymi stronami (organy ds. rejestracji, organizacje pacjent6w,
pracownicy stuzby zdrowia).

3.1.3. W ramach inicjatywy IMI mozna by powolaé i finansowaé konsorcjum odpowiedzialne za koordynacje
opracowania odpowiedniej bazy danych lub portalu.

3.1.4.  Przy tworzeniu takiego portalu uwzgledniono by istniejace juz bazy danych, np. baz¢ europejskiej agencji EMA.

3.2. Potrzeba dalszych badad

3.2.1. Badania techniczne i rozwdj techniczny

— Projekty krajowych baz danych s3 dostgpne. Ponadto do celéw demonstracyjnych opracowano dodatkowy prototyp
przyjaznej dla uzytkownika i w duzej mierze pozbawionej barier bazy danych, ktéry to prototyp uwzglednia tez opcje
plikéw audio i wideo. Nalezy opracowal swobodnie dostepne rozwigzanie techniczne, ktére jak najskuteczniej
wykorzystuje dostepne Zrddla.

— To rozwigzanie techniczne musi tez uwzglednié, ze obywatele i pacjenci nie chcg uzywaé zbyt wielu aplikacji do
skanowania na swoim smartfonie. Dlatego baza danych lub portal powinny by¢ dostgpne np. z tradycyjnymi
technologiami skanowania.

— Nalezy dazy¢ do rozwigzan dopuszczajacych rézne formy odbioru, aby zwigkszaé ich akceptacje u uzytkownikéw.
Dostgp do uzyskania i przegladania informacji powinien by¢ mozliwy na wszystkich urzadzeniach (komputer
stacjonarny, tablet, smartfon itp.).

— Nalezy poréwnal rozwigzania techniczne, przy czym trzeba uwzgledni¢ réwniez obszary systemu ochrony zdrowia
(np. inicjatywy panstw czlonkowskich, aby dociera¢ do ludzi poprzez lacza telewizyjne lub bankomaty, inicjatywy
zaproponowane przez Komisje Europejska (*)).

— We Wloszech apteki sg ustawowo zobowigzane do drukowania zaktualizowanych ulotek dofaczanych do opakowar,
zamieszczanych przez przemyst farmaceutycznych w bazie danych. Drukowanie w aptekach przez aptekarzy lub
pacjentéw (na terminalach podobnych do bankomatéw) to kolejna mozliwosé, ktéra moglyby mie¢ charakter
uzupelniajacy i wlacza¢ ludzi, ktérzy nie korzystaja z internetu.

3.2.2. Test tresci i jej prezentacja

Nalezy zbada¢ akceptacje spoteczng dla réznych rozwigzan, a rozwigzania techniczne podda¢ testom uzytkownikéw, aby
zweryfikowa¢ funkcjonalno$¢ opracowanych rozwigzan.

— Etap badan musi obejmowaé kwestie strukturalne dotyczgce koniecznej kontroli rozwigzania technicznego, aby
zwigkszy¢ akceptacje.

— W jaki sposéb organy ds. rejestracji kontrolujg tresci?

— Tresci muszg by¢ prezentowane w taki sposéb, aby umozliwia¢ dostosowanie do indywidualnych potrzeb pacjentéw
i obywateli, a jednoczesnie zawieral wszystkie informacje wymagane w dokumentacji rejestracyjnej lub na mocy

ustawy.

— Aby umozliwi¢ szybka informacj¢ zwrotng wszystkim zainteresowanym podmiotom, mozna uwzgledni¢ mozliwos¢
oceny informacji (przede wszystkim ich zrozumialoici) przez uzytkownikéw. Do prezentacji, rozpowszechniania
i wymiany w tym zakresie mozna by wykorzysta¢ komponenty mediéw spolecznosciowych.

() http:/[www.mobilehealthglobal.com/in-the-news/interviews/46 [interview-with-peteris-zilgalvis
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3.2.3. Edukacja i szkolenia

Korzystanie z internetu jest silnie zréznicowane migedzy poszczegdlnymi grupami spolecznymi. Wiele 0séb korzysta z sieci
spolecznosciowych, ale nie korzysta z oferty informacyjnej. Mala grupa (szacunkowo 10 % wedtug Federalnego Urzedu
Statystycznego) wcale nie korzysta z internetu. Nalezy wigc zainicjowac badanie:

— Jak mozna propagowac aktywne uczenie si¢, aby umozliwi¢ korzystanie z istniejacych Zrédetl informacji na temat
zdrowia (w tym informacji cyfrowych)?

— Uczenie si¢ przez cale zycie jest jedna z oSmiu podstawowych umiejetnosci, wymienionych w zaleceniu Parlamentu
Europejskiego i Rady z 18 grudnia 2006 r. (°). W zaleceniu tym wezwano panstwa cztonkowskie do wdrozenia dzialan
na poziomie krajowym. ,Europejska agenda w zakresie uczenia si¢ dorostych” zawiera propozycje dzialan dla panstw
cztonkowskich na rzecz aktywnego uczenia si¢ dorostych. Umiejetnosci cyfrowe w dziedzinie zdrowia moglyby zosta¢
wlaczone do kryteriow Migdzynarodowego Badania Kompetencji Oséb Dorostych (PIIAC).

— Jaka role moga odgrywacd rézne instytucje edukacyjne (uniwersytety, osrodki ksztalcenia dorostych itd.) oraz osrodki
opieki zdrowotnej w zakresie wzmacniania réznorodnych umiejetnodci, np. pracy z nowymi technologiami,
angazowania si¢ i opieki dla dobra wspélnego oraz przekazywania wiedzy spolecznej i technicznej?

— Pracownicy stuzby zdrowia muszg w trakcie swej edukacji zawodowej ukonczy¢ odpowiednie szkolenie w tym zakresie.
Osrodki ksztalcenia dorostych moga opracowad atrakcyjne kursy przystosowane do potrzeb uzytkownikéw systemu.
Aby dotrze¢ do grup docelowych, osrodki te moglyby dziala¢ razem z pracownikami sluzby zdrowia (zwlaszcza
z lekarzami), z lokalnymi aptekarzami i miejscowymi osrodkami opieki zdrowotnej i spolecznej. Jest to szczegdlnie
wazne na obszarach wiejskich, gdzie ludzie zyja w wigkszej izolacji. Szczegdlnie pomocne w wymianie wiedzy
i umiejetnosci technicznych moze si¢ okazaé uczenie migdzypokoleniowe.

Bruksela, dnia 16 wrzes$nia 2015 r.

Henri MALOSSE
Przewodniczgcy
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego

() Dz.U.L 394 z 30.12.2006, s. 10.



