A TEHDAS eurdpai partnerei elkotelezettek
az egészségugyi adatok mindenki javara
torténo felhasznalasa mellett

Annak érdekében, hogy az egészségugyi adatok uniés szintli felhasznalasa sikeres és
fenntarthato legyen, a félreértelmezések kikliszobolésére tisztazni szikséges az unids és a
nemzeti jogszabalyokat. Az idéveszteség elkerllése érdekében az eurdpai egészséglgyi
adatokrél még az eurdpai valasztasok elétt kellene politikai megallapodast kétni. A TEHDAS
kozos fellépés 2023. junius 14-én Helsinkiben személyes és online részvétellel megrendezett
zaro rendezveényeén tobbek kozott a fenti fontos kérdések keriltek megvitatasra.

A TEHDAS-férum az eurdpai egészségugyi adattérrel (EHDS) kapcsolatos fejlemények, az
Eurépai Bizottsag altal 2022 majusaban kozzétett javaslatra
https://health.ec.europa.eu/publications/proposal-regulation-european-health-data-space _en
és annak végrehajtasat megalapozé TEHDAS-eredmények megvitatasara dsszpontositott.

A résztvev8k az eseményen megvitattdk azt is, hogy az adatok milyen fontos szerepet
jatszanak vilagszerte az egészségugyi rendszerek személyre szabott egészségugyi ellatas
iranyaba térténé elmozditasaban. A forumon kozel 600, az eurépai egészséglgyi adatokban
érdekelt eurdpai partner/stakeholder vett részt, az eléadok az ipar, a kdzszféra és a kutatas
terlleteinek képvisel6ibél kerultek ki. A rendezvény résztvevéiegy online alkalmazasban
leadott szavazatukkal nyilvanithattak véleményt az eseménnyel kapcsolatban.

Surgos cselekvés sziuikséges a politikai dontéshozok
részérol

Jyrki Katainen, a Sitra elndke nyitobeszédében hangsulyozta, hogy a politikai
dontéshozoknak a 2024-es eurdpai valasztasok utan is a politikai napirenden kell tartaniuk az
eurdpai egészségugyi adattér tgyét. ,Ez a megfeleld pillanat arra, hogy ugy tagallami, mind
unios szinten befolyasoljuk az 6sszes politikai dontéshozot, hogy az egészséglgyi adatok és
az EHDS tovabbra is szerepeljen a Bizottsag napirendjén.” Sirpa Pietikdinen eurépai
parlamenti képviseld, aki a férumpanelbeszélgetésének résztvevbjeként volt jelen,
csatlakozott Katainen Uzenetéhez: ,Ha a valasztasok el6tt nem sziletik politikai megallapodas,
akkor akar évekig tartd késedelemmel is szamolhatunk".

A biztonsagos adatfeldolgozas biztositasa
kulcsfontossagu

A forum résztvevéi ugy vélik, hogy az EHDS infrastrukturajanak legkritikusabb eleme az
adatfeldolgozas biztonsagos koérnyezetének szavatoldsa és a magas biztonsagi szintek
bevonasa lesz (1.abra).

Az EHDS-javaslat kiemeli a biztonsagos adatfeldolgozasi kérnyezet (SPE) fontossagat, ahol
az adatfeldolgozas az adatkezelési engedély megadasa utan torténik, és amely az EHDS-
architektura kulcsfontossagu eleme. A TEHDAS a javaslat kézzététele elétt felvazolta az
europai egészségugyi adattér f6 elemeit https://tehdas.eu/results/tehdas-identifies-user-
journey-for-cross-border-health-data-sharing/ - az ugynevezett architekturat.



https://health.ec.europa.eu/publications/proposal-regulation-european-health-data-space_en
https://tehdas.eu/results/tehdas-identifies-user-journey-for-cross-border-health-data-sharing/
https://tehdas.eu/results/tehdas-identifies-user-journey-for-cross-border-health-data-sharing/

Which do you think would be the most
critical element in the infrastructure?
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(1.abra). Arra a kérdésre, hogy véleménye szerint mi lesz az infrastruktira legfontosabb eleme a résztvevék
tobbsége a biztonsagos adatfeldolgozasi kdrnyezet biztositasat valasztotta

Az adatmin6ségrol folytatott vita soran a résztvevék megallapitottak, hogy az adatkezelési
eljarasok jelentik majd az egyik f6 akadalyt az EHDS megvalositasa soran (2. abra). Az adatok
minésége elbfeltétele az adatok megbizhaté masodlagos felhasznalasanak a kutatasban, a
szabalyozasban és a politikai dontéshozatalban. Erre vonatkozéan a TEHDAS a nyar
folyaman fogja majd kbzzétenni adatminéségi keretrendszerét.

Where do you envisage most difficulties for
implementation? (pin on the box)
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(2.abra) TEHDAS Foérum résztvevéi ugy gondoljak. hogy az adatkezelési eljarasok jelentik majd az egyik f6 akadalyt
az EHDS megvalésitasa soran.

Fia Westerholm, az Eurépai Gydgyszerligyndkség munkatarsa pozitiv példaként emelte ki,
hogy az Eurdpai Gyégyszerligynokség (EMA) a TEHDAS adatminéséggel kapcsolatos korabbi
munkajara épitve segitette a gydgyszerek elbnyeivel és kockazataival kapcsolatos
dontéshozatal folyamatait az EU-ban, hitps://tehdas.eu/packages/excellence-in-data-quality/.

Egyarant sziikséges az uniés és a nemzeti szinti
jogszabalyok tisztazasa


https://tehdas.eu/packages/excellence-in-data-quality/

Mivel az egészséglgyi adatokhoz valé hatarokon atnyulé hozzaférés legfébb akadalyat az
eltéré jogértelmezések jelentik, egyarant tisztazni sziikséges az unids és a nemzeti szinti
jogszabalyokat. A tagallamoknak is 6ssze kell hangolniuk nemzeti jogszabalyaikat az unios
szabalyozassal annak érdekében, hogy Eurdpa-szerte harmonizalt gyakorlat keruljon
kialakitasra. Ezek az észrevételek szerepelnek a TEHDAS legujabb ajanlasaiban, amelyeket
Michel Silvestri, a Svéd E-egészséguigyi Ugyndkség osztalyvezetdje és Louise Mathieu, a
Sciensano kutatdja ismertettek.

»A tagallamoknak el kell kertlnilk, hogy az EHDS esetében ugyanolyan széttagoltsag
alakuljon ki, mint az altalanos adatvédelmi rendelet (GDPR) esetében, ami akadalyozta az
egeszsegugyi adatok masodlagos felhasznalasat” - hangsulyozta Susanna Flaherty, az
IQVIA tanacsadé cég munkatarsa.

A férum résztvevbinek tdbbsége meglehetésen optimista volt azzal kapcsolatban, hogy ugy az
elsédleges, mind a masodlagos felhasznalas tekintetében az EHDS-rendelet hozza fog jarulni
az egészségugyi adatok hatarokon atnyulé cseréjébe vetett kdzbizalomhoz (3. abra).

A TEHDAS megallapitasai azt mutatjak, https://tehdas.eu/results/tehdas-consultation-citizens-
support-the-secondary-use-of-health-data-when-it-matches-their-ethical-values/ hogy az
eurdpai polgarok tamogatjdk az egészséglgyi adataik felhasznalasanak nagyobb
atlathatésagat és a felhasznalasi modjaira vonatkozé utmutatast. Minél jobban tajékozottak,
annal nagyobb valdszinliséggel tamogatjak a felhasznalast.

The EHDS Regulation will contribute to public trust
for cross-border exchange of health data, for both
primary and secondary use. Do you agree?
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(3.abra) A TEHDAS Férum résztvevdinek véleménye szerint az EHDS-rendelet Ugy az els6dleges, mind a
masodlagos felhasznalas tekintetében hozza fog jarulni az egészségiigyi adatok hatarokon atnyulé cseréjébe
vetett kbzbizalomhoz.


https://tehdas.eu/results/tehdas-consultation-citizens-support-the-secondary-use-of-health-data-when-it-matches-their-ethical-values/
https://tehdas.eu/results/tehdas-consultation-citizens-support-the-secondary-use-of-health-data-when-it-matches-their-ethical-values/

Széles kori egyuttmiikodésre van szukség a
fenntarthatésagi kihivasok megoldasahoz

A fenntarthatésagnak tébb dimenzidja is van a pénzigyi forrasokon és tamogatason kivdl. Ide
értendd a jogalap és az iranyitas, a minéségi adatokhoz valé hozzaférés, a kapacitas és a
szakértelem, valamint a bizalom kérdései. Az EHDS fenntarthatésagardl szol6 vitajat Tapani
Piha, a Sitra vezetd tanacsaddja és Henrique Martins, az ISCTE - Lisszaboni Egyetemi
Intézet docense vezették.

A forum résztvevlinek véleménye szerint a fenntarthatésag legnagyobb kihivast jelenté
dimenzidi az egészséglgyi adatokkal dolgozé szervezetek kozoétti bizalom, valamint az

egyértelmi jogalap és iranyitas kialakitasa (4. abra). Az irdnyitas az egészségugyi adatok
védelmére létrehozott szabalyokra és jogszabalyi keretrendszerre utal.

\Which dimension of sustainability do you
think is the most challenging to implement?
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(4 abra) A TEHDAS Férum résztvevéi ugy vélik a fenntarthatésag legnagyobb kihivast jelenté dimenziéi az
egészségugyi adatokkal dolgozd szervezetek kozotti bizalom, valamint az egyértelml jogalap és iranyitas
kialakitasa

»,Ahhoz, hogy az eurdpai egészséglgyi adattér fenntarthaté legyen, a kihivasok megoldasaba
be kell vonni valamennyi érdekeltet, az egyéneket, a technoldgiai- adatplatform- és
egeészségugyi szolgaltatékat is”- mondta Hille Hinsberg, a Proud Engineers munkatarsa.
"Komoly kapacitasépitésre, a technoldgia atvételének tamogatasara lesz szikségink és
tudjuk, hogy ez idébe telik."

Egészség mindenkinek az intelligens
adatfelhasznalas révén

,Az adatokkal, a minéséggel és a hozzaférhetéséggel, valamint a bizalom kiépitésével az
Osszes unios tagallamot segithetjik a személyre szabott egészséglgy felé torténd
elmozdulasban" - mondta Antonio Estrella, ir6 és stratégiai jovOkutatdé. A férumon az
egészségugyi adatokrol folytatott vitdkat az egészségugyi rendszerek jovéjével kapcsolatos
tagabb Osszefliggésekbe helyezte, hangsulyozva, hogy a kizarélagosan az alapvetd
egészségligyi szolgaltatasok, vagy csupan a koltséges krénikus betegségek kezelésének
biztositasa helyett a személyre szabottabb egészségligyi szolgaltatasok nyujtasa felé mozdul



a vilag. A személyre szabott egészségiigyi szolgaltatasok nyujtasa azonban jelenleg nem
minden orszagban lehetséges. Példaul a Parkinson-kérrél szolé, nagy hatasu klinikai
vizsgalathoz hasznalt szamos kisérleti helyszin kozul mindossze kett6 talalhatd Europan és
az Egyesiilt Allamokon kiviil. "Nem egyetlen betegség, hanem az ellatashoz torténé
hozzaférés hianya okozza a rossz egészségi allapotot " - mondta Estrella.

Az elore vezetd ut — maga az egyuttmiikodés

Az Eurdpai Unié Tanacsaban és az Eurdpai Parlamentben az EHDS-rél szo6lé javaslatrol
folytatott targyalasi folyamat mellett szamos, az egészségigyi adatok masodlagos
felhnasznalasara vonatkozé6 kezdeményezés van folyamatban. A HealthData@EU
https://ehds2pilot.eu/ kisérleti projekt az egészségligyi adatok masodlagos felhasznalasanak
technikai infrastrukturajat teszteli az EHDS-javaslatban ismertetett modon. A TEHDAS
féorumon a Bizottsag tajékoztatast adott a tagallamok szamara nyujtott tamogatasokrél. A
Bizottsag javaslata szerint minden tagallam egy vagy tobb egészségugyi adathozzaférési
szervet hozhat majd létre, hogy lehetévé tegye az egészségugyi adatokhoz torténd
masodlagos célu hozzaférést.

Ez a férum volt a harmadik és egyben utolsé rendezvény, amelyet a 2021-ben 25 orszag
részvételével elindult TEHDAS, az Eurdpai Egészségligyi Adattérre Vonatkozd Egyilittes
Fellépés elnevezésli projekt szervezett.

A TEHDAS munkajat folytato kozos fellépés elinditasat 2024-ben tervezik.


https://ehds2pilot.eu/

