EUROPE DIRECT Szczecin

Komisja z zadowoleniem przyjmuje przyjecie przez
Parlament Europejski europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia oraz rozporzadzenia w sprawie
substancji pochodzenia ludzkiego

Komisja z zadowoleniem przyjmuje przyjecie dzi$ przez Parlament Europejski europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia (EHDS) oraz nowych przepiséw majacych na celu zwiekszenie bezpieczenstwa i
jakoscisubstancji pochodzenialudzkiego (SoHO). S3 to dwa fundamenty silnej Europejskiej Unii Zdrowotnej, ktéra
chroni zdrowie obywateli i zwieksza odpornos¢ systeméw opieki zdrowotne;j.

Europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia (EHDS)

Ta przetomowa inicjatywa, przedstawiona przez Komisje w maju 2022 r., ma dwa gtéwne cele:

e umieszczenie obywateli w centrum opieki zdrowotnej i zapewnienie im petnej kontroli nad ich danymi w celu
osiagniecia lepszej opieki zdrowotnej w catej UE;

e umozliwienie wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia do celéw badan naukowych i zdrowia publicznego,
na $cisle okreslonych warunkach.

Dzieki nowym przepisom obywatele beda mogli korzystac¢ z natychmiastowego i prostego dostepu do swoich
cyfrowych danych dotyczacych zdrowia podczas pobytu w UE, niezaleznie od ich lokalizacji. Na przyktad gdy
pacjent ubiega sie o opieke zdrowotng za granicg, pracownicy stuzby zdrowia beda mogli, w razie potrzeby, uzyska¢ dostep
do kluczowych informacji z rodzimego panstwa cztonkowskiego pacjenta. Usprawni to podejmowanie decyzji w oparciu
o dowody, ograniczy powtarzanie testow i badan oraz poprawi opieke nad pacjentami.

W europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia ustanowiono réwniez solidne ramy prawne ponownego
wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia do celéw badan naukowych, innowacji i zdrowia publicznego, w petne;j
zgodnosci z rygorystycznymi unijnymi kryteriami bezpieczenstwa i dostepu do danych, prawami podstawowymi i zasadami
cyberbezpieczenstwa. Dane te pomoga opracowac¢ metody leczenia ratujace zycie i spersonalizowane leki oraz
poprawi¢ europejska gotowos¢ na wypadek sytuacji kryzysowe;.

Substancje pochodzenia ludzkiego

Nowe rozporzadzenie, zaproponowane przez Komisje w lipcu 2022 r., zapewnia catosciowe podejscie do regulacji
dotyczacych substancji pochodzenia ludzkiego. Nowe przepisy obejmuja w szczegélnosci lepsza ochrone biorcéw i
dawcoéw substancji pochodzenia ludzkiego, a takze dzieci urodzonych w wyniku medycznie wspomaganej
prokreacji. Nowe ramy przewiduja:

e Jasne zasady obejmujgce wszystkie substancje pochodzenia ludzkiego z wyjatkiem organdéw statych, takich jak
mikrobiota odchodowa i mleko kobiece;

o Rejestracje wszystkich podmiotow, ktére prowadza dziatania, ktére moga mie¢ wptyw na bezpieczenstwo i jakos¢
SoHO;

e Zwiekszenie wiedzy fachowej, w oparciu o istniejgce organy techniczne, w szczegdlnosci Europejskie Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) i Europejska Dyrekcje ds. JakoSci Lekéw i Opieki Zdrowotnej (Rada Europy), w
celu aktualizacji wytycznych technicznych;

e Wiecej innowacji, wraz ze wspdlng procedura oceny preparatéw SoHO i wydawania na nie zezwolen,
proporcjonalnie do ryzyka, jakie niesie za sobg;

e Wzmocniony nadzér krajowy i wsparcie UE dla organéw krajowych (takie jak szkolenia i IT);

e Nowe $rodki wspierajace ciagtos¢ dostaw, ktére pomoga panstwom cztonkowskim w podejmowaniu dziatan w
przypadku zagrozenia dostaw SoHO o krytycznym znaczeniu;

e Powofana zostanie Rada Koordynacyjna ds. SOHO, z udziatem panstw cztonkowskich i dla panstw cztonkowskich.
Bedzie on wspierat wdrazanie nowego rozporzadzenia i zapewni jasnos¢ prawa;

e Ponadto stworzona zostanie cyfrowa unijna platforma ds. SOHO w celu gromadzenia wszystkich wymaganych
informacji, usprawnienia sprawozdawczosci i zwiekszenia widocznosci wsrdd obywateli.
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https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space_en
https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space_en
https://health.ec.europa.eu/blood-tissues-cells-and-organs/overview/new-eu-rules-substances-human-origin_en
https://www.ecdc.europa.eu/en
https://www.ecdc.europa.eu/en
https://www.edqm.eu/en/
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Kolejne kroki

Rada formalnie przyjmie nowe rozporzgdzenie o europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia, ktére ma zostac
opublikowane w Dzienniku Urzedowym jesienia. Nastepnie bedzie on miat zastosowanie na réznych etapach w zaleznosci od
przypadku uzycia i rodzaju danych.

Rada formalnie przyjmie réwniez nowe zmienione przepisy majace na celu zwiekszenie bezpieczenstwa i jakosci substancji
pochodzenia ludzkiego, ktére zaczng obowigzywac w 2027 r.

Wiecej Informacji

Pytania i odpowiedzi w ramach europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia

Arkusz informacyjny dotyczacy europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia

Strona internetowa EHDS

Pytania i odpowiedzi dotyczgce SoHO

Zestawienie informacji na temat SoHO
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https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/QANDA_24_2251
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/FS_24_1347
https://ec.europa.eu/health/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space_en
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/QANDA_24_2281
https://health.ec.europa.eu/document/download/b7101d34-6244-445d-a56b-9b5804b94706_en?filename=btco_rules_safety-quality_factsheet_en.pdf

