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Warszawa, 10 pazdziernika 2023 r.

Szanowna Pani
Katarzyna Séjka
Minister Zdrowia

Ministerstwo Zdrowia
ul. Miodowa 15
00-952 Warszawa

Szanowna Pani Minister,

w imieniu MedTech Polska i MedTech Europe, europejskiego Stowarzyszenia branzy technologii
medycznych, pragniemy zaprosi¢ Paristwa do podjecia wspoétpracy w obszarze wymiany informacji
odnosnie do proponowanej europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia (EHDS).

Branza technologii medycznych jest integralng czescig ekosystemu danych zdrowotnych. Potgczone
technologie medyczne sg szeroko stosowane zaréwno przez pacjentdéw, jak i pracownikéw stuzby
zdrowia (HCP) i sg coraz bardziej zintegrowane z réznymi platformami elektronicznymi oraz
systemami informacyjnymi.

Umozliwiajg one wiasciwg diagnostyke, opieke kliniczng, a takze pomagajg w podejmowaniu decyzji
terapeutycznych w celu zapewnienia lepszej, szybszej i wydajniejszej opieki zdrowotnej. W zwigzku
z tym, technologie medyczne sg kluczowym komponentem srodowiska wymiany danych
zdrowotnych, ktére moze zapewni¢ EHDS.

Majac na wzgledzie w/w kwestie chcielibysmy w pierwszym kroku omowic obszary, ktére sa wazne
dla naszego sektora:

1. Powinna byc¢ zapewniona spdjnosc i zgodnosc¢ z istniejacym srodowiskiem regulacyjnym UE
w zakresie technologii medycznych, w szczegdlnosci z istniejgcym prawodawstwem
horyzontalnym i sektorowym, takim jak rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych (MDR),
rozporzadzenie w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (IVDR) oraz ogdlne
rozporzadzenie o ochronie danych (RODO). Nalezy unika¢ powielania nadzoru regulacyjnego
i obcigzen administracyjnych.

2. Potrzeba jasnych definicji: Rozumiemy intencje Komisji, odnosnie do wypetnienia luki
regulacyjnej dotyczacej systemdéw EHR w sektorze opieki zdrowotnej, jednakze stoimy na
stanowisku, ze proponowana definicja systemu EHR jest zbyt szeroka. Dla zapewnienia jasnosci
prawnej, MedTech Europe zaleca definicje, ktdra koncentruje sie na dowolnym produkcie
(sprzecie lub oprogramowaniu), ktéry jest gtdwnie przeznaczony przez producenta do
przechowywania, posredniczenia, importowania, eksportowania, konwertowania, edytowania
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lub przeglagdania elektronicznej dokumentacji medycznej.

Taka definicja nie powinna obejmowac urzadzen regulowanych przez MDR/IVDR, a wszelkie
interakcje miedzy MDR/IVDR a EHDS powinny by¢ ograniczone do tych urzadzen regulowanych
przez MDR/IVDR, ktére sg interoperacyjne z systemami EHR.

3. Aby zacheci¢ do dostepu i udostepniania dobrej jakosci danych do wtérnego wykorzystania,
EHDS musi opiera¢ sie na istniejgcych ramach tajemnic handlowych i praw wtasnosci
intelektualnej (IP). Wszelkie przepisy dotyczace IP i udostepniania danych objetych tajemnica
handlowg powinny opierac¢ sie na modelach dobrowolnego ujawniania i umowach miedzy
posiadaczem danych a uzytkownikiem. Nalezy wprowadzi¢ odpowiednie zabezpieczenia, aby
umozliwié¢ ochrone IP i tajemnic handlowych.

4. Zrozumienie znaczenia przekazywania danych zdrowotnych i unikanie dodatkowych warstw
wykraczajacych poza istniejgce ramy prawne dotyczace danych zdrowotnych poprzez dodanie
przepisdw odnoszacych sie do przechowywania, przetwarzania i analizy elektronicznych
danych zdrowotnych. Branza technologii medycznych uwaza, ze wazne jest, aby chroni¢
bezpieczny transgraniczny transfer danych medycznych, zaréwno osobowych, jak i
nieosobowych, ktéry umozliwia agregacje danych z réznych krajéw, umozliwiajgc badania
i postep naukowy w zakresie przetomowych odkry¢é medycznych oraz dostarczajgc wiecej danych
i pewnosci wykazujgcych bezpieczenistwo i skutecznos¢ w zgtoszeniach regulacyjnych do organéw
ds. zdrowia na catym swiecie.

Nasze petne stanowisko mozna znalez¢ w zatgczniku, a my z przyjemnoscig oméwimy te kwestie
bardziej szczegétowo.

W razie jakichkolwiek pytan lub uwag pozostajemy do dyspozycji.

Z wyrazami szacunku,

MedTech Polska:

MedTech Polska
Biuro: ul. Wiejska 7 lok 15, 00-480 Warszawa
Tel./fax.: 22 627 10 28, KRS Nr. 0000055169, NIP 952 18 83 107, REGON 017480314
e-mail: biuro@medtechpolska.org; www.medtechpolska.org


mailto:biuro@medtechpolska.org

