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Raport ,,Dane medyczne w pracy lekarza - stan obecny i pozgdane zmiany”

1. Dlaczego przygotowali$my raport?

Praca lekarza wigze sie nieroztgcznie z przetwarzaniem danych o stanie zdrowia pacjentow. Lekarze
m.in. gromadzg i wykorzystujg dane uzyskiwane podczas badania podmiotowego i przedmiotowego,
korzystajg z informacji zawartych w dokumentacji medycznej, a coraz czesciej wykorzystujg réznego
typu innowacyjne wyroby medyczne i inne narzedzia, ktére powstajg i dziatajg dzieki przetwarzaniu
danych medycznych.

Z powyzszego wzgledu Srodowisko lekarskie chce aktywnie proponowac rozwigzania zwigzane
z obszarem danych medycznych, ktére moga bezposrednio lub posrednio wptywaé na wykonywanie
zawodu lekarza. To od regulatora zalezy bowiem m.in. to, do jakich danych i dokumentéw ma dostep
lekarz, jakimi narzedziami moze sie postugiwa¢ w pracy nad nimi oraz jakg ponosi w zwigzku z tym
odpowiedzialnosé.

Zalezy nam, by system ochrony zdrowia w Polsce byt jak najbardziej nowoczesny, a lekarz w codziennej
pracy miat tatwy dostep do potrzebnych mu informacji o stanie zdrowia pacjenta oraz mogt
wykorzystywaé innowacyjne rozwigzania technologiczne. Aby byto to w jak najpetniejszym stopniu
mozliwe, wazne jest uksztattowanie catego systemu gromadzenia i udostepniania danych medycznych.

Raport powstat przede wszystkim po to, aby rozpoczaé szerszg dyskusje na ten temat przy aktywnym
udziale srodowiska lekarskiego. Przy projektowaniu przysztych rozwigzan prawnych w tym obszarze
powinna zostaé¢ uwzgledniona takze perspektywa lekarzy jako podstawowe grupy ,uzytkownikow”
danych medycznych.

2. Dlaczego raport powstat wtasnie teraz?

Proces informatyzacji sektora ochrony zdrowia postepuje juz od wielu lat. Obecnie jestesmy jednak
w szczegdlnym momencie — stworzyliSmy podstawy e-zdrowia w Polsce takie jak np. system e-recepty
i e-skierowania, dokumentacja medyczna powinna by¢ co do zasady prowadzona juz w postaci
elektronicznej. Stoimy teraz przed wyzwaniem zwigzanym z tym, jak dalej gromadzi¢ i jak madrze
wykorzysta¢ cyfrowe dane medyczne, by z jednej strony byly jeszcze fatwiej dostepne dla lekarzy
w procesie opieki nad pacjentem, a z drugiej mdéc wykorzystaé ich potencjat — przy zachowaniu
tajemnicy i wszelkich praw pacjenta - w celach naukowych, badawczo-rozwojowych oraz innych celach
rozwojowych. Dostep do danych jest warunkiem koniecznym dla rozwoju sztucznej inteligencji, ktéra
dynamicznie rozwija sie m.in. w ochronie zdrowia i juz utatwia prace wielu lekarzom dostarczajac
innowacyjnych narzedzi.

Na poziomie Unii Europejskiej prowadzone sg obecnie prace nad projektem rozporzgdzenia w sprawie
europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia, ktéra wyznaczaé bedzie nowy standard
w obszarze gromadzenia, udostepniania i wykorzystania danych medycznych. Jako $rodowisko
lekarskie chcemy braé aktywny gtos w dalszej dyskusji nad rozwigzaniami, od ktérych bedzie zalezata
przysztos¢ systemu ochrony zdrowia oraz jakos¢ pracy lekarzy.

Fundusze i
o Rzeczpospolita ENP) Fundacja na rzecz
i IE:[ope;sme I ok Yesa pendy
Inteigentry Rozwd) L




[ ] [ ]
PROJEKT skierowany do konsultacji publicznych n I I I n NI lhzznc:il(:-ll:arska

Siec Lekarzy Innowatoraw

3. Jak raport adresuje potrzeby Srodowiska lekarskiego?

Raport zawiera analize obecnie obowigzujgcych regulacji prawnych oraz praktyki ich stosowania,
przeglad projektowanych zmian oraz rekomendacje dalszych zmian i uzupetnien, ktére uwzgledniaé
beda okoliczno$é¢, ie jednym z gtéwnych odbiorcéow danych medycznych jest lekarz, ktoéry
wykorzystuje je w codziennej pracy z pacjentem. Dalsze prace w tym zakresie powinny zatem
uwzglednia¢ pie¢ podstawowych wartosci:

o Dostepnosc - lekarz powinien miec tatwy i szybki dostep do danych pacjentdw.

e Funkcjonalnos¢ - lekarz powinien méc sprawnie korzystac¢ z danych, a takze aplikacji i programow,
ktére pomogg mu tatwo zebra¢ w jednym miejscu, przeanalizowaé¢ oraz wykorzystaé dane
W procesie opieki nad pacjentem.

e Bezpieczenstwo - lekarz powinien mieé zapewnione narzedzia, ktére zapewniajg bezpieczenstwo
korzystania z danych.

e Rozwydj - lekarz powinien méc wykorzysta¢ dane medyczne w celach naukowych i badawczych.

e Swiadomos¢ - lekarz powinien mie¢ $wiadomo$é, jakie mozliwosci stwarzajg obecnie dane
medyczne i jak mozna wykorzystac ich potencjat.

Rekomendacje przedstawione w raporcie majg charakter wielopoziomowy. Cze$¢ z nich wskazuje na
potrzebe przyjecia zmian, ktdre bezposrednio wptynat na prace lekarza, np. w kwestii zasad dostepu
do dokumentacji medycznej. Cze$¢ ma charakter bardziej systemowy i dotyczy rozwigzan, ktére mogg
posrednio wptywac na poprawe warunkéw pracy lekarzy, np. dostep do danych w celu tworzenia
nowych wyrobow medycznych moze przyczyni¢ sie do powstawania narzedzi, ktéore juz niebawem
bedzie mégt wykorzystac kazdy lekarz.

4. Corekomendujemy w raporcie?

Raport zawiera rekomendacje dotyczace zmian o charakterze systemowym. W tym zakresie zwracamy
uwage, ze zasadne jest wyodrebnienie dedykowanego zespotu ds. danych medycznych jako organu
doradczo-opiniodawczego dla Rady Ministréw. Jego gtéwnym zadaniem powinno by¢ wsparcie strony
publicznej w przygotowaniu kompleksowego planu dalszego rozwoju systemu gromadzenia
i wykorzystywania danych medycznych uwzgledniajgcego caty szereg zagadnien i uwarunkowan
prawnych i technologicznych zwigzanych z tym obszarem, w tym potrzeby srodowiska lekarskiego.
Waznym elementem takiego planu powinno by¢ przygotowanie przy szerokich konsultacjach
publicznych ustawy o danych medycznych, ktéra ureguluje w jasny sposéb m.in. zasady dostepu do
danych o stanie zdrowia.

Raport zawiera tez szereg rekomendacji o bardziej szczegétowym charakterze, ktore adresujg takie
tematy jak m.in.:

e zapewnienie kompletnosci danych przetwarzanych w systemie centralnym (Platforma P1) oraz
zwiekszenie zakresu dokumentacji medycznej prowadzonej w postaci elektronicznej. Lekarz
powinien mieé zapewniony dostep do tak gromadzonych danych medycznych pacjentéw, ktérym
udziela swiadczen zdrowotnych.
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e Zwiekszenie interoperacyjnosci danych medycznych oraz wypracowanie zasad postepowania
z danymi generowanymi poza kontrolg lekarza, np. przez zdalne wyroby medyczne lub aplikacje
lifestylowe. Mozliwe jest przyjecie wytycznych i rekomendacji w tym zakresie. Utatwi to lekarzowi
dostep do danych oraz da jasne wskazéwki, jak powinien z nimi postepowad.

e Zapewnienie systemowego podejscia do rozwoju rejestrow medycznych poprzez powotanie
specjalnej rady ds. rejestréw, ktéra wyznaczy strategiczny plan rozwoju systemu rejestrow
medycznych. Wysokiej jakosci dane z rejestréw moga stuzy¢ m.in. do optymalnego ksztattowania
polityki publicznej w ochronie zdrowia, co moze sie przetozy¢ m.in. na lepsze warunki pracy lekarzy.

e Zapewnienie mozliwosci lub utatwien wykorzystywania rozwigzan usprawniajacych codzienng
prace z danymi medycznymi, w tym w szczegdlnosci prace z danymi w czasie rzeczywistym. Lekarz
powinien mie¢ dostep do narzedzi, ktére utatwig mu prace z danymi.

e Doprecyzowanie przestanek udostepniania dokumentacji medycznej i danych medycznych
w celach naukowych, badawczo-rozwojowych i analitycznych tak, by nie budzity one watpliwosci
pod katem RODO. Lekarze czestg sg badaczami, ktéry wykorzystujg dane w powyzszych celach.

5. Co moznazmieni¢ juz teraz?

e Przygotowac jasne i praktyczne wytyczne wspierajgce lekarzy poprzez doprecyzowanie obecnych
wymogoéw i uwarunkowan regulacyjnych. Rekomendacje mogtyby obejmowac zagadnienia takie
jak m.in. doktadne wymogi z zakresu cyberbezpieczeristwa, mozliwos¢ stosowania rdéznych
narzedzi i systemow (np. aplikacje, rozwigzania oparte o Al) do przetwarzania danych i zwigzane
z nimi wymogi, zawieranie umow powierzenia przetwarzania danych osobowych, postepowanie
z danymi w badaniach klinicznych oraz w innych celach naukowych i badawczych.

o Na poziomie ustawowym okresli¢ w sposdb precyzyjny dopuszczalne cele i forme przetwarzania
danych medycznych przez strone publiczng w systemach panstwowych oraz wprowadzic
niezalezny mechanizm kontroli w tym zakresie.

e Zapewnic¢ spdjnosc regulacji prawa medycznego z RODO oraz Data Governance Act, tak by
stosowanie przepisow sektorowych nie budzito dodatkowych watpliwosci pod katem innych
uwarunkowan prawnych.

e Opracowac standardy przeprowadzania anonimizacji i pseudonimizacji danych medycznych,
ktore wskazywac bedg w jasny sposéb wtasciwe podstawy dla wykonywania tych operacji na
danych oraz rekomendowane metody.

e Stworzyc spdjne ramy prawne dotyczace przetwarzania danych osobowych w celach naukowych
i badawczych na poziomie krajowym, tak by wykorzysta¢ mozliwos¢ skorzystania z podstawy
prawnej z art. 9 ust. 2 lit. j RODO, czyli niezbednosci przetwarzania do celéw badan naukowych na
podstawie prawa panstwa cztonkowskiego.
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6. Jakie bedg nasze dalsze dziatania?

Raport nie wyczerpuje tematyki zwigzanej z obszarem danych medycznych. Stanowi podstawe do
dalszej uporzadkowanej dyskusji dotyczacej potrzebnych zmian prawnych i systemowych na rzecz
zwiekszania jakosci i skutecznosci pracy lekarzy dzieki wykorzystywaniu danych o stanie zdrowia oraz
sposobéw umozliwiajgcych wykorzystywanie ich potencjatu z korzyscig takze dla pacjentéw i catego
systemu ochrony zdrowia.

Mamy nadzieje, ze dyskusja na ten temat bedzie dalej kontynuowana w ustrukturyzowany sposdb
w ramach postulowanego zespotu ds. danych medycznych, w ktdrego sktadzie powinni znalez¢ sie
m.in. przedstawiciele Srodowiska lekarskiego.

Partnerem raportu jest Sano - Centrum Zindywidualizowanej S sano
Medycyny Obliczeniowej - Miedzynarodowa Fundacja Badawcza
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