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Streszczenie

Wraz z postepem technologicznym terapie cyfrowe zyskujq na znaczeniu
jako innowacyjna i skuteczna forma leczenia, oferujac nowe mozliwosci
dla systemu opieki zdrowotnej w Polsce. Celem artykulu jest analiza i oce-
na obecnych ram prawnych regulujacych stosowanie terapii cyfrowej jako
subsydiarnej formy leczenia, ze szczegdlnym uwzglednieniem wyzwan,
jakie polski system prawny napotyka przy integracji nowych technologii
zdrowotnych z tradycyjnymi modelami opieki.

Tekst wprowadza w definicje i1 zakres terapii cyfrowej oraz jej potencjal-
ne zastosowania, a nastepnie omawia polskie regulacje prawne, kwestie
ochrony danych osobowych i prywatnosci pacjentéw oraz zwigzane z tym
dylematy etyczne. Szczegdlna uwaga poswigcona jest identyfikacji luk
prawnych oraz potrzebie dostosowania obowigzujacych przepisow.
Artykul zawiera réwniez poréwnanie z ramami prawnymi wybranych
panstw Unii Europejskiej, wskazujac najlepsze praktyki mogace stanowi¢
wzorzec dla Polski. Na podstawie przykladow krajowych zaprezentowano
praktyczne aspekty wdrazania terapii cyfrowych.
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W zakoniczeniu przedstawiono postulaty de lege ferenda, ktorych celem jest
stworzenie bardziej elastycznego i otwartego na innowacje $rodowiska
prawnego, przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony
pacjentow 1 ich danych.

Stowa kluczowe: telemedycyna, e-zdrowie, m-zdrowie, zdrowie cyfrowe,
Terapia cyfrowa, medycyna cyfrowa

Wprowadzenie

Szacuje sig, ze globalny rynek Digital Therapeutics, czyli terapii cyfrowej
wztrosnie do az 56 miliardéw dolaréw do roku 2025'. W zwigzku z tym wat-
to przyjrzec si¢ prawnym aspektom terapii cyfrowej w Polsce i w Europie.

Zastosowanie technologii cyfrowych w ochronie zdrowia psychiczne-
go jest coraz szersze, co prowadzi do postulatéw stworzenia jasniejszych
ram prawnych i regulacyjnych?

Zgodnie z raportem Deloitte’ w Polsce, gdzie az 8 milionéw oséb zma-
ga si¢ z problemami zdrowia psychicznego, cyfrowe aplikacje terapeu-
tyczne odgrywaja coraz wigksza rol¢ w kontekscie braku odpowiedniej
liczby specjalistow i zapewnienia dostepu do skutecznych metod leczenia.
Terapia cyfrowa daje mozliwosci wspierania leczenia m.in.: zdrowia psy-
chicznego, nadwagi, otytosci oraz cukrzycy, jak rowniez umozliwia moni-
torowanie i zarzadzanie stanem zdrowia.

Cel artykulu to zbadanie polskich i europejskich regulacji prawnych
dotyczacych terapii cyfrowej oraz przedstawienie propozycji de lege ferenda.
Postawione pytanie badawcze brzmi nastepujaco: Jakie konkretne zmiany
w polskim systemie prawnym sa niezbedne dla skutecznej implementacji
terapii cyfrowych jako uzupelniajacej formyleczenia? Postawiono rowniez
hipotezg, ze polski system prawny wymaga wprowadzenia definicji legal-

' eMarketer, The rise of digital therapeutics, https:/ /www.emarketer.com/content/rise-of-digital-thera-

peutics/, [dostep: 24.03.2024 t.].

2 P. Gooding, Mapping the rise of digital mental health technologies: Emerging issues for law and society, ,,Intet-
national Journal of Law and Psychiatry” 2019, t. 67, s. 2.

* Deloitte, Technologia w stuzbie pacjentom: terapentycne aplikacie i urzadzenia na recepte, https:/ /www2.de-
loitte.com/pl/pl/pages/deloitte-digital / Articles / Technologia-w-sluzbie-pacjentom-tetapeutyczne-
aplikacje-i-urzadzenia-na-recepte.html, [dostep: 24.03.2024 r.].
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nej terapii cyfrowej. W opracowaniu zastosowano metod¢ dogmatyczna
oraz prawnoporéwnawcza. Zaprezentowano takze przyklady wdrozen
terapii cyfrowej w Polsce, wskazujac na gtdwne bariery legislacyjne.

Analiza ram prawnych terapii cyfrowej wymaga wstepnego zdefiniowa-
nia tego pojecia oraz odréznienia go od poje¢ pokrewnych.

1. Definicja terapii cyfrowej

Poczatki terapii cyfrowej siggaja 1995 roku, gdy dr Kvedar poprowadzit
program majacy na celu zastosowanie technologii do §wiadczenia opieki
poza placéwka medyczna. Kvedar chcial rozszerzy¢ zakres dziatalnosci
lekarzy, a zarazem zminimalizowa¢ czynniki ograniczajace $wiadczenie
opieki zdrowotnej, takie jak ograniczenia czasowe, przestrzenne i kadro-
we, zapewniajac tym samym lepsza opieke nad pacjentem przy mniej-
szych zasobach”.

Pojecie bedace w bliskosci z terapig cyfrowa, ,,e-pacjent”, zostalo stwo-
rzone przez dr. Fergusona w 1999 roku’, a wykorzystanie produktu cy-
frowego w celu uzyskania lepszych wynikéw zdrowotnych pojawilo si¢
w 2000 roku®.

Terapia cyfrowa definiowana jako ,,Digital Therapeutics”’ to ,,intet-
wengcje terapeutyczne poprzez klinicznie oceniana, ukierunkowana na pa-
cjenta aplikacje oprogramowania, majaca na celu usprawnienie procesu
diagnozowania, leczenia, zarzadzania i/lub zapobiegania chorobom™”®.

Inna, cho¢ podobna definicja terapii cyfrowej z 2015 roku to ,,opar-
te na dowodach terapie behawioralne dostarczane online, ktére moga
zwigkszy¢ dostepnosc i skutecznosé opieki zdrowotnej™”.

* 8. Makin, The emerging world of digital therapentics, ,,Nature” 2019, t. 573, s. 106-109.

3 'T. Ferguson, Doctom, http:/ /www.doctom.com/, [dostep: 24.03.2024 t.].

¢ E. Capobianco, On Digital Therapentics, ,,Frontiers in Digital Humanities” 2015, t. 2, s. 6.

7 W opracowaniach zagranicznych czesto pojawia si¢ skr6t DT, w tym opracowaniu jednak pojawia
si¢ jedynie petna nazwa, aby uniknaé nieporozumienia.

$ D. Furstenau, M. Gersch, S. Schreitet, Digital Therapeutics (DTx), ,,Business & Information Systems
Engineering” 2023, t. 10.

? 8. Sepah, L. Jiang, A. Peters, Long-term outcomes of a Web-based diabetes prevention program: 2-year results of
a single-arm longitudinal study, ,,Journal of Medical Internet Research” 2015, t. 17, s. 92.
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Digital Therapeutics Alliance (DTA) definiuje Digital Therapeutics jako
,.dostarczanie pacjentom opartych na dowodach interwencji terapeutycz-
nych, ktore sa sterowane przez oprogramowanie w celu zapobiegania, za-
rzadzania lub leczenia zaburzen medycznych, lub choréb. Sg one stosowane
niezaleznie lub w polaczeniu z lekami, urzadzeniami lub innymi terapiami
w celu optymalizacji opieki nad pacjentem i wynikéw zdrowotnych”'.

W raporcie Deloitte Digital Therapeutics pojawia si¢ jako ,,nowatorska
podkategoria medycyny cyfrowej, wnoszaca znaczacg wartos¢ do ekosys-
temu opieki zdrowotnej, oferujac alternatywne lub wspomagajace meto-
dy leczenia”!'.

Nawiazujac do powyzszych definicji mozna stwierdzi¢, ze terapia cy-
frowa to dziatania terapeutyczne dostarczane online poprzez oprogramo-
wanie, w celu zwigkszenia skutecznosci leczenia i opieki nad pacjentem.

Pozycja Digital Therapeutics w kontekscie zdrowia cyfrowego to ,,pod-
dzial cyfrowego zdrowia, ktéry reprezentuje zbiér technologii, produk-

tow i ustug w branzy opieki zdrowotnej i wellness”'%.

2. Terapia cyfrowa w polskim porzadku prawnym

Polski porzadek prawny nie posiada definicji legalnej terapii cyfrowe;.

Ustawa o dziatalno$ci leczniczej® reguluje zasady wykonywania dzia-
talnosci leczniczej, jednak nie zawiera zadnych odniesient do terapii cy-
frowej czy aplikacji terapeutycznych. Warto jednak zauwazy¢, ze art. 3
ust. 1 ustawy stanowi podstawe prawng dla telemedycyny: ,,Dziatalnosé
lecznicza polega na udzielaniu $wiadczen zdrowotnych. Swiadczenia te
moga by¢ udzielane za posrednictwem systemoéw teleinformatycznych
lub systeméw 1acznosci”. Telemedycyna nie jest jednak terapia cyfrowa.
Telemedycyna to jedynie sposob realizacji tradycyjnych §wiadczen zdro-
wotnych na odlegtos¢.

" DTA, Digital therapentics alliance, https:/ /www.dtxalliance.org, [dostep: 24.03.2024 r.].
"' Deloitte, Technologia w stusbie. ..

2 A. Dang, D. Arora, P. Rane, Rol of digital therapentics and the changing future of healthcare, ,,Journal of
Family Medicine and Primary Care” 2020, t. 9, s. 2207-2213.

Y Ustawa z dnia 15 kwictnia 2011 t. o dzialalnosci leczniczej (t.j. Dz.U. z 2026 t., poz. 156).
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Ustawa o wyrobach medycznych'* implementuje rozporzadzenie Patla-
mentu Buropejskiego i Rady (UE) 2017/745'5. Rozpotrzadzenie stanowi
podstawowy akt prawny UE regulujacy wyroby medyczne, w tym opro-
gramowanie, jednak zostalo ono zaprojektowane przede wszystkim dla
tradycyjnych wyrobéw medycznych i nie uwzglednia specyfiki terapii cy-
frowych. Art. 2 ustawy odsyla do definicji z art. 2 MDR. Ustawa operuje
pojeciem ,,wyréb medyczny”, ktory zgodnie z art. 2 pkt 1 MDR oznacza:
»narzedzie, aparat, urzadzenie, oprogramowanie, implant, odczynnik,
material lub inny artykul przewidziany przez producenta do stosowania —
pojedynczo lub Iacznie — u ludzi do co najmniej jednego z nastepujacych
szczegolnych zastosowan medycznych:

— diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, progno-
zowanie, leczenie lub tagodzenie choroby,

— diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, tagodzenie lub kompensowa-
nie urazu, lub niepelnosprawnosci,

— badanie, zastgpowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej, lub
procesu, lub stanu fizjologicznego, lub chorobowego,

— dostarczanie informacji poprzez badanie 7z vitro prébek pobranych
z organizmu ludzkiego, w tym pobranych od dawcéw narzadow,
krwi i tkanek, i ktory nie osiaga swojego zasadniczego przewidzianego
dzialania $rodkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub meta-
bolicznymi w ludzkim ciele, lub na nim, ale ktérego dziatanie moze by¢
wspomagane takimi srodkami”.

Powyzsze przepisy definiuja oprogramowanie jako narzedzie, a nie
faktyczna terapie. Wydaje sig, ze w zwiazku z tymi przepisami zaréwno
proste kalkulatory medyczne, jak i ztozone programy terapeutyczne beda
klasyfikowane identycznie, czyli jako ,,oprogramowanie bedace wyrobem
medycznym”.

" Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 t. 0 wyrobach medycznych (t.j. Dz.U. z 2024 r., poz. 1620 ze¢ zm.).
"> Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 1. w spra-
wie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i roz-
porzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG
(Dz.Urz. UE. L. z 2017 r., nr 117, 5. 1 ze zm.), dalej takze jako: MDR lub Rozporzadzenie.
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Regula 11 w zalaczniku VIII Rozporzadzenia stanowi ,,Oprogramowa-
nie, ktore ma dostarczac informacje wykorzystywane przy podejmowaniu
decyzji do celéw diagnostycznych lub terapeutycznych, nalezy do klasy
Ila, z wyjatkiem przypadkow, gdy skutki takich decyzji moga spowodo-
wac:

— zgon danej osoby albo nieodwracalne pogorszenie stanu jej zdrowia,

w ktérym to przypadku oprogramowanie nalezy do klasy 111, lub
— powazne pogorszenie stanu zdrowia danej osoby lub konieczno$¢ inter-

wengcji chirurgicznej, w ktérym to przypadku oprogramowanie nalezy

do klasy IIb.

Oprogramowanie przeznaczone do monitorowania proceséow fizjolo-
gicznych nalezy do klasy Ila, z wyjatkiem przypadkow, gdy jest przezna-
czone do monitorowania zyciowych parametréw fizjologicznych, w przypad-
ku, gdy zmiana tych parametréw moze powodowac bezposrednie zagro-
zenie dla pacjenta, w ktérym to przypadku oprogramowanie nalezy do
klasy IIb.

Pozostate oprogramowanie nalezy do klasy I”.

Powyzsza klasyfikacja dotyczy zatem oprogramowania, ktore wspoma-
ga decyzje, a nie oprogramowania samodzielnie realizujacego terapig.

Kolejny istotny z perspektywy terapii cyfrowej akt prawny to ustawa
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicz-
nych'®. Art. 5 pkt 40 definiuje jedynie ,,$wiadczenie zdrowotne — dziatanie
stuzace profilaktyce, zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu lub poprawie
zdrowia oraz inne dzialanie medyczne wynikajace z procesu leczenia lub
przepiséw odrebnych regulujacych zasady ich udzielania”, bez uwzgled-
nienia specyfiki cyfrowe;.

Art. 6 pkt 1 ustawy o refundacji lekéw, sSrodkéw spozywezych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych!’

16 Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow

publicznych (t.j. Dz.U. z 2025 r., poz. 1461 ze zm.).
17 Ustawa z dnia 12 maja 2011 t. o refundacji lekdw, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (t.j. Dz.U. z 2026 ., poz. 253).
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dzieli kategorie refundacyjne na 4 kategorie dostgpnosci refundacyj-
nej:

,»1. lek, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyréb medyczny dostepny w aptece na recepte:

a) w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen,
b) we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym;

2. lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego
stosowany w ramach programu lekowego;

3. lek stosowany w ramach chemioterapii:

a) w calym zakresie zarejestrowanych wskazan 1 przeznaczen,
b) we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym;

4. lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrob medyczny stosowany w ramach udzielania Swiadczen gwa-
rantowanych, innych niz wymienione w pkt 1-3”.

Warto podkresli¢, iz skuteczna implementacja terapii cyfrowej bedzie
utrudniona bez mozliwosci jej finansowania. Na ten moment polskie
ustawodawstwo nie przewiduje jednak takiej mozliwosci.

Polskie Ministerstwo Zdrowia w 2022 roku rozpoczelo prace nad Port-
felem Aplikacji Zdrowotnych'®. Wtedy rozpoczelo si¢ przyznawanie apli-
kacjom tytulu ,,Aplikacja Certyfikowana MZ”, w przypadku, gdy jej opro-
gramowanie zostanie uznane za wyrob medyczny. Prace nad projektem
nadal trwaja i zakoricza si¢ planowo 30 listopada 2026 r."

Mimo tego, ze w polskim porzadku prawnym nie znajduje si¢ definicja
terapii cyfrowej, to znajduja si¢ w nim jednak podobne pojecia. W tym
miejscu warto przyjrzec si¢ podobnym definicjom, ktore czgsciowo obej-
muja terapi¢ cyfrowa lub sa z nig zwiazane, gdyz rozréznienie pomiedzy
pojeciami jest kluczowe, aby unikna¢ nieporozumien. W zaleznosci od
klasyfikaciji produktu zmienia si¢ réwniez poziom jego ryzyka, wymagania
dotyczace dowodow klinicznych oraz szerokos$¢ aspektow regulacyjnych.

5 https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-ministra-zdrowia-w-sprawie-przyznawania-
aplikacji-tytulu-aplikacja-certyfikowana-mz-oraz-wlaczania-do-portfela-aplikacji-zdrowotnych-paz.

¥ https:/ /www.gov.pl/web/zdrowie/portfel-aplikacji-zdrowotnych, [dostep: 04.07.2025 t.].
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Warto wskazac, ze terapia cyfrowa nie jest tozsama z pojeciami takimi
jak m.in.: telemedycyna, e-Zdrowie, m-Zdrowie. Ich zakresy cz¢sciowo
si¢ pokrywaja, lecz nie sa identyczne.

Najszerszym terminem wykazujacym stosunkowo duzo podobienstwa
jest ,,TEC” (technology-enabled care), ktéry obejmuje wykorzystanie techno-
logii elektronicznej w opiece nad pacjentem. Jest to jednak bardzo ogélne
1 szerokie pojecie 1 warto zauwazyc, ze zaliczaja si¢ do niego réwniez roz-
wigzania, ktore nie zaliczaja si¢ do telemedycyny, takie jak krokomierz®.

Terapia cyfrowa obejmuje rézne formy, w literaturze wskazuje sie, ze
moga one obejmowac na przyklad aplikacje internetowe, aplikacje mobil-
ne, rzeczywisto$¢ wirtualng i gry wideo?.

2.1. Zdrowie cyfrowe

Pierwszym ze zblizonych do terapii cyfrowej pojec jest zdrowie cyfrowe.
Mozna je zdefiniowaé jako polaczenie opieki zdrowotnej i technologii®.
,»Cyfrowe zdrowie obejmuje zaréwno medycyne cyfrows, jak i Digital
Therapeutics. Zdrowie cyfrowe to najszersza kategoria obejmujaca tech-
nologie, platformy i systemy, ktore angazuja konsumentow w styl zycia,
dobre samopoczucie 1 cele zwigzane ze zdrowiem. Cyfrowe podmioty
zajmujace si¢ zdrowiem moga przechwytywac, przechowywac 1 przesytac
dane dotyczace zdrowia w celu wspierania operacji klinicznych. Przyklady
cyfrowych systemow opieki zdrowotnej obejmuja migdzy innymi techno-
logie informacji zdrowotnej, systemy telezdrowia, systemy wykorzystuja-
ce informacje zdrowotne konsumentéw oraz narzedzia do administrowa-

nia opieka kliniczng”>.

2 M. Czarnuch, M. Grabowski, P. Najbuk, L.. Koltowski, P. Balsam, J. Pachocki, M. Jaskiewicz,
A. Luba, Otoczenie regulacyjne telemedycyny w Polsce — stan obecny i nowe otwarcie, Warszawa 2015, s. 9, https://
www.dzp.pl/files/shares/Publikacje/ Otoczenie_Regulacyjne_Telemedycyny-_w_Polsce.pdf, [dostep:
11.03.2024 r.].

21 P. Phan, S. Mitragotti, Z. Zhao, Digital therapentics in the clinic, ,,Bioengineering & Translational Med-
icine” 2023, t. 8(4), s. 1.

# HealthXL, https://wwwhealthxl.com/blog/digital-health-digital-medicine-digital-therapeutics-dtx-
whats-the-difference, [dostep: 11.03.2024 1.].

# A. Dang, D. Arora, P. Rane, Role of digital..., s. 2207-2213.
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2.2. Medycyna cyfrowa

Medycyna cyfrowa skltada si¢ z oprogramowania zazwyczaj wspieranego
przez dowody, w celu pomiaru lub interwencji w stuzbie ludzkiego zdro-
wia. Przykladem medycyny cyfrowej moze by¢ diagnostyka cyfrowa, cy-
frowe biomarkery i urzadzenia do zdalnego monitorowania pacjentéw>.

Digital Therapeutics z kolei obejmuje oparte na dowodach interwen-
cje terapeutyczne, ktére zapobiegaja zaburzeniom medycznym lub cho-
robom, zarzadzaja nimi lub je lecza®. Przykladami zastosowan Digital
Therapeutics sa czujniki cyfrowe, niektore urzadzenia VR i urzadzenia
sztucznej inteligencji®.

2.3. Telemedycyna

Nastepnie nalezy przyjrzec si¢ telemedycynie, jako ze wykorzystuje ona moz-
liwosci technologiczne do udzielenia §wiadczenia zdrowotnego realizowa-
nego na odlegtos¢, czyli gdy lekarz i pacjent nie znajduja si¢ w tym samym
miejscu”’. Laczac postepy z zakresu medycyny, informatyki i telekomuni-
kacji, istnieje mozliwos¢ diagnozy, jak rowniez profilaktyki, leczenia oraz
kontroli stanu zdrowia na odlegtos$¢. Aby podkresli¢ mozliwosci teleme-
dycyny, warto zwrdci¢ uwage na mozliwos¢ wykorzystania jej w przypad-
ku telechirurgii, czyli mozliwosé wykonania operacji na odlegto$¢®.
Pojecie ,telemedycyna” pojawito si¢ juz w latach siedemdziesiatych
XX w. w Stanach Zjednoczonych. Nie ma ono jednak jednolitej definicj,
a jego zakres mozna okresli¢ na podstawie innych definicji®. Telemedy-

24 Ibidem, s. 13.
> DTA, Digital therapentics alliance, https:/ /www.dtxalliance.org, [dostep: 11.03.2024 t.].
% A. Dang, D. Arora, P. Rane, Role of digital. .., s. 2207-2213.

7 M. Sakowska-Baryta, M. Pawelczyk, M. Jankowska, Arssficial intelligence and selected aspects of digital
transformation in healthcare system |w:| Prawo sztucznej inteligencii i nowych technologii 2, red. B. Fischer,
A. Pazik, M. Swierczyﬁski, Warszawa 2022, s. 226.

* Ibidem.

¥ A. Nowak, Telemedycyna transgraniczna — problematyka prawa wiasciwego dla pryypadkdw odpowiedzialnosci
cywilnej podmiotiw medycznych na gruncie prawodawstwa unijnego, ,,Prawo Mediéw Elektronicznych” 2018,
nr 1, s. 37.

)
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cyna to ,,$wiadczenie ustug medycznych z wykorzystaniem technologicz-
nych form komunikowania si¢ na odleglo$¢””. Pojecie pochodzi z pota-
czenia dwoch wyrazow: lacidskiego medicus 1 greckiego fele, a dostownie
oznacza ,leczenie na odleglos¢”.

Definicja telemedycyny wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO)
to ,,Swiadczenie ustug opieki zdrowotnej przez wszystkie osoby wyko-
nujace zawody medyczne przy wykorzystywaniu technologii informacyj-
no-komunikacyjnych stuzacych wymianie istotnych informaciji w celach
diagnostycznych, leczniczych oraz zapobiegania chorobom i urazom,
prowadzenie badan i ich oceny, zapewnienia kontynuacji ksztalcenia pra-
cownikow stuzby zdrowia, czyli w celu poprawy zdrowia jednostek oraz
tworzonych przez nie spolecznosci, w ktérych kluczows role odgrywa
rozlaczno$¢ miejsca, w ktérym przebywa pacjent, i miejsca swiadczenia
ustugi medycznej”. Telemedycyna pojawia si¢ réwniez w jednym z do-
kumentéw Unii Europejskiej jako §wiadczenie ustug zdrowotnych z wy-
korzystaniem technologii informacyjno-komunikacyjnych w sytuacji, gdy
pracownik stuzby zdrowia i pacjent (lub dwaj pracownicy stuzby zdrowia)
nie znajduja si¢ w tym samym miejscu’’. Ustugi telemedyczne wiaza si¢
z przesylem danych i informaciji medycznych (jako tekstu, obrazu, dzwie-
ku lub w innej formie), ktore sa konieczne do dzialan prewencyjnych,
diagnozy, leczenia i kontroli stanu zdrowia pacjenta®.

Kryteria, ktoérych spetnienie pozwala na dokonanie kwalifikacji aktyw-
nosci na rynku medycznym, sa rowniez czterema podstawowymi elemen-
tami telemedycyny:

1. telemedycyna ma na celu zapewnienie wsparcia klinicznego;

2. zaklada rozlacznos¢ miejsca przebywania komunikujacych si¢ pod-
miotéw 1 ma na celu przezwyci¢zenie barier geograficznych przez
skomunikowanie uzytkownikow przebywajacych w réznych lokali-
zacjach;

3 J. Zabrzycki, T. Matecka-Massalska, Telemedycyna — medycyna i technika w walce 0 nasze 3drowie, ,,Z.drowie
Publiczne” 2010, nr 4, s. 422.

' M. Sakowska-Baryta, M. Pawelczyk, M. Jankowska, Artsficial intelligence and. .., s. 229.
2 P. Dutbajto, A. Piskotz-Rya, Problemy cyberbezpieczeristwa w telemedycynie [w:] Telemedycyna i e-zdrowie,
red. I. Lipowicz, G. Szpor, M. Swierczyniski, Warszawa 2019, s. 276.
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3. wiaze si¢ z uzyciem ICT, a wigc technologii informacyjno-komuni-

kacyjnych (ang. information and communication technologies);

4. zmierza do uzyskania korzysci zdrowotnych™.

W obrebie telemedycyny istnieja trzy metody przekazywania informacji**:

1. dane medyczne moga by¢ gromadzone w postaci danych cyfrowych,

w tym zdj¢é, plikow wideo lub innych, a nastgpnie przesylane do
dalszej analizy za pomoca zabezpieczonego lacza (store and forward),

. ustugi telemedyczne moga by¢ $wiadczone w drodze komunikacji

W czasie rzeczywistym (real time);

3. uslugi telemedyczne moga przybra¢ postac¢ przekazu danych w for-

mie tzw. zdalnego monitoringu (remote monitoring) polegajacego
na monitorowaniu na odleglo$¢ stanu zdrowia pacjentow, co jest
szczegolnie uzyteczne w przypadku oséb cierpiacych na przewle-
kle choroby, na przyklad cukrzyce, przewlekla niewydolnosc serca
czy astm¢ — zdalny monitoring moze polega¢ na pozyskiwaniu
danych w sposéb zautomatyzowany za pomoca urzadzen monito-
rujacych stan zdrowia (np. pompy insulinowe, implantowane kar-
diowertery-defibrylatory serca).

Amerykanskie Stowarzyszenie Telemedycyny definiuje telemedycyne

jako uzycie informaciji medycznych, wymienianych miedzy dwoma r6z-

nymi punktami przy uzyciu komunikacji elektronicznej, w celu poprawy

klinicznego stanu zdrowia pacjenta™.

Warto zauwazy¢, ze w ramach telemedycyny wyrdznia si¢ rowniez

pojecia wezsze, stanowiace swoiste galezie telemedycyny. Jedynie dla

przykladu mozna wskazac¢ teleradiologie, przez ktéra nalezy rozumiec

przesylanie zdje¢ radiologicznych z jednego miejsca geograficznego do

M. Czarnuch, M. Grabowski, P. Najbuk, .. Kottowski, P. Balsam, J. Pachocki, M. Jaskiewicz,
. Luba, Otoczenie regulacyjne telemedycyny. . .

A. Nowak, Telemedycyna transgraniczna. .., s. 38.

American Telemedicine Association, About telemedicine: EAQs, http:/ /www.ameticantelemed.otg/

main/about/about-telemedicine/ tele-medicine-fags, [dostep: 19.02.2024 t.].
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drugiego celem ich interpretacji i konsultacji*. Telerehabilitacja to dostar-
czanie materialéw instruktazowych dotyczacych rehabilitaciji oraz organi-
zowanie wideokonferencji, podczas ktorych terapeuta nadzoruje 1 ocenia
poprawnos¢ wykonywanych przez pacjenta ¢wiczen rehabilitacyjnych?.

Znaczenie terminu ,,telemedycyna” moze by¢ ustalone w oparciu o za-
lecenia specjalistyczne zawarte w dyrektywach. W przepisach prawnych,
takich jak art. 36 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o syste-
mie informacji w ochronie zdrowia, minister wlasciwy do spraw zdrowia
wskazuje na potrzebe upowszechniania wiedzy na temat funkcjonowania
systemow informatycznych w ochronie zdrowia oraz telemedycyny. In-
terpretacja tego przepisu sugeruje, ze sam fakt istnienia systemow infor-
matycznych w obszarze ochrony zdrowia nie jest tozsamy z ustugami
telemedycznymi. Dlatego mozna wnioskowac, ze obecnos¢ systemoéw
informatycznych w ochronie zdrowia nie jest wystarczajacym warunkiem
do uznania §wiadczonych uslug za ustugi telemedyczne™.

Czynnosci towarzyszace $wiadczeniu ustug medycznych, wykorzystu-
jace komunikacj¢ na odleglos¢, takie jak przetwarzanie danych o stanie
zdrowia pacjentdw, prowadzenie elektronicznej dokumentacji medycznej,
rezerwacje wizyt online oraz wystawianie e-recept, nie mieszczg si¢ w ra-
mach normatywnej definicji terminu ,,telemedycyna”. Te dzialania nie sa
bezposrednio zwiazane z prewencja, diagnoza, terapia ani kontrola stanu
zdrowia pacjenta. To rozumienie ,,telemedycyny” pokrywa si¢ z definicja
przyjeta przez Komisje Europejska, ktora okresla ustuge telemedyczna
jako taka, w ktorej przekaz danych medycznych jest ,,niezbedny do dzia-
tan prewencyjnych, diagnozy, leczenia i kontroli stanu zdrowia pacjenta”,
czyli ma cel zdrowotny. W konsekwencji mozna wnioskowac, ze pojecie
,.e-zdrowia” (lub , telezdrowia”) ma szerszy zakres niz ,,telemedycyna” 1 ,,ustugi
telemedyczne”, obejmujac wszelkie technologiczne rozwigzania w obsza-

% K. Switata, Intergperability and security of medical data in e-health systems and telemedicine: Abstract
[w:] Telemedycyna i e-Zdrowie. Prawo i informatyka, red. 1. Lipowicz, G. Szpor, M. Swierczyriski, Warszawa
2019, s. 41.

7 M. Jankowski, A. Klimczak-Wieczorek, M. Kloc, M. Matuszewski, J. Rozum, Telemedycyna w Polsce.
Mozlimosci i szanse rozwoju, Warszawa 2016, s. 5.

% K. Switata, Intergperability and security. .., s. 41.
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rze ochrony zdrowia, wlaczajac w to $wiadczenie ustug zdrowotnych po-
przez wykorzystanie technologii informacyjnych 1 telekomunikacyjnych.

W literaturze wskazuje si¢ na koniecznos$¢ uregulowania telemedycyny
i zapewnienia bezpieczefistwa danych w polskim porzadku prawnym™.

W kontekscie terapii cyfrowej pomocne wydaje si¢ odwotanie do moz-
liwosci wykorzystania telemedycyny, czyli ustawy z dnia 9 pazdziernika
2015 roku o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia
oraz niektérych innych ustaw, bowiem regulacja ta wprowadzila zmiany
w regulacjach dla systemu ochrony zdrowia. Mozna wnioskowac, Ze tera-
pia cyfrowa jest w Polsce mozliwa dzigki dodaniu do ustawy o zawodach
lekarza ilekarza dentysty®® przepisu att. 2, gdzie dodano ust. 4 w brzmieniu:
,Lekarz, lekarz dentysta moze wykonywac czynnosci, o ktérych mowa
w ust. 11 2, takze za posrednictwem systemoéw teleinformatycznych lub
systemoéw tacznosei”.

Na podstawie tego artykulu mozna uznad, ze w szerokim zakresie te-
lemedycyna to wlasnie udzielanie §wiadczen zdrowotnych okreslonych
w art. 2 u.zl. za posrednictwem systemow teleinformatycznych lub sys-
temow taczno$cl.

Warto zauwazy¢, ze to lekarz decyduje o udzieleniu §wiadczenia z wy-
korzystaniem telemedycyny, bo trudniej jest okresli¢ stan kliniczny pa-
cjenta na przyklad podczas rozmowy telefonicznej niz w czasie tradycyj-
nej konsultacji w placéwce medycznej. Co istotne, zmieniona w 2015 r.
we wspomniany sposob ustawa o systemie informaciji w ochronie zdro-
wia w slowniku poje¢ w niej uzywanych w celu zdefiniowania pojecia
systemu teleinformatycznego odsyla w art. 2 pkt 13 do ustawy o $wiad-
czeniu ustug droga elektroniczna®'. Zgodnie z trescia art. 2 pkt 3 u.d.u.d.c.
system teleinformatyczny to zespot wspotpracujacych ze soba urzadzen
informatycznych 1 programowania, zapewniajacy przetwarzanie i przecho-

¥ Ibidem.
# Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 1. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz.U. z 2026 ., poz. 37
ze zm.), dalej jako: u.z.l.

1 Ustawa z dnia 18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu ustug droga elektroniczng (t.j. Dz.U. z 2024 t., poz.
1513 ze zm.), dalej jako: u.s.u.d.e.
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wywanie, a takze wysylanie 1 odbieranie danych poprzez sieci telekomuni-
kacyjne za pomoca wiasciwego dla danego rodzaju sieci telekomunikacyj-
nego urzadzenia koficowego w rozumieniu ustawy z 16.07.2004 r. — Prawo
telekomunikacyjne (Dz.U. z 2018 1., poz. 1954 ze zm.).

Zauwazy¢ nalezy, ze wyraznym podobienstwem telemedycyny do tera-
pii cyfrowej jest korzystanie ze srodkéw komunikaciji na odleglosc.

2.4. mHealth

Kolejnym zblizonym do terapii cyfrowej pojeciem, ktore nie ma jednak
definicji legalnej, jest mHealth. Swiatowa Organizacja Zdrowia charak-
teryzuje mHealth jako czes¢ e-Health, definiowana jako: ,,praktyka me-
dyczna 1 zdrowia publicznego wspierana przez urzadzenia mobilne, takie
jak telefony komorkowe, urzadzenia monitorujace pacjentéw, osobistych
asystentow cyfrowych (ang, Personal digital assistants — PDas) 1 inne urzadze-
nia bezprzewodowe”*.

Komisja Europejska dodatkowo wskazuje, ze zakres mHealth obej-
muje takze aplikacje, ktére moga taczy¢ si¢ z urzadzeniami medyczny-
mi, takimi jak zegarki smart, jak réwniez aplikacje bedace dziennikiem
zdrowotnym, gdzie informacje moga by¢ dostarczane poprzez wykorzy-
stanie telemedycyny®. Warto zwrdci¢ uwage na fakt, ze mHealth wydaje
si¢ mie¢ inne znaczenie niz telemedycyna, gdyz telemedycyna polega na
udzielaniu $wiadczen zdrowotnych regulowanych przepisami prawa po-
przez systemy teleinformatyczne 1 systemy lacznosci, dlatego mHealth
wydaje si¢ mie¢ jednak inne znaczenie niz telemedycyna*.

2.5. e-zdrowie

Kolejnym podobnym pojeciem niemajacym definicji legalnej jest e-zdrowie.
Swiatowa Organizacja Zdrowia definiuje je jako ,,wykorzystanie technologii

2 WHO Global Obsetvatory for eHealth, Health: new horizons for health throngh mobile technologies: second
global survey on eHealth, s. 6, https:/ /apps.who.int/iris/handle/10665/44607, [dostep: 19.02.2024 t.].

# Ibidem.

M. Kogut-Czarkowska, M. Czapska, mHealth — préba definigji oraz wybrane 3agadnienia prawne [w:] Prawo

nowyeh technologii, dane osobowe i cyberbezpieczeristwo, Internet i media, handel elektroniczny, prawo IT, technologie,
red. X. Konarski ,,Monitor Prawa Pracy” 2019, nr 21, s. 74.
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informacyjnych i komunikacyjnych (ang. TIC) dla zdrowia”*. Komisja Eu-
ropejska rozszerza t¢ definicje i charakteryzuje e-zdrowie jako wykorzy-
stanie technologii informacyjno-komunikacyjnych w produktach, ustu-
gach 1 procesach zwigzanych ze zdrowiem, ktore obejmuje takze zmiany
organizacyjne w systemach opieki zdrowotnej i nowe umiejetnosci. Celem
e-zdrowia jest poprawa zdrowia obywateli, efektywnosci 1 wydajnosci §wiad-
czenia opieki zdrowotnej, a takze podniesienie gospodarczej i spotecz-
nej wartos$ci zdrowia. B-zdrowie obejmuje wymiang informacji migdzy
pacjentami i uslugodawcami zdrowia, transfer danych miedzy placow-
kami medycznymi oraz komunikacj¢ miedzy pacjentami lub personelem
medycznym™®. Bazujac na powyzszych informacjach, mozna stwierdzi¢
zgodnie z doktryna, ze wedlug WHO oraz Komisji Europejskiej e-zdro-
wie jest pojeciem szerszym niz mHealth*”. Niektérzy autorzy twierdza, ze
e-zdrowie obejmuje tez elementy takie jak tacznos¢ pomiedzy pacjentami
a pracownikami ochrony zdrowia lub elektroniczna dokumentacje me-
dyczna, a takze ustugi telemedycyny®.

Ustugi, ktére nie maja za zadanie poprawy zdrowia, nie moga by¢ uzna-
ne za $wiadczenia z zakresu opieki zdrowotnej. Na przyklad, do kategorii
ustug e-zdrowia, ktore nie maja takiego celu, naleza: wystawianie e-re-
cept, umawianie si¢ online na wizyty lekarskie, transmitowanie przebiegu
operacji chirurgicznych w celach edukacyjnych, prowadzenie portalu in-
ternetowego dotyczacego zdrowia, zarzadzanie aplikacja mobilng do oce-
ny ryzyka zachorowan na okreslone choroby na podstawie wypelnionej
ankiety przez uzytkownika, oferowanie aplikacji do monitorowania stylu
zycia lub wlasciwego doboru wyzywienia, oraz wykorzystanie metod
e-learningowych w szkoleniu personelu medycznego™®.

S WHO, About eHealth, https:/ /www.who.int/chealth/about/en/, [dostep: 19.02.2024 1.].

* Komunikat Komisji do Patrlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
-Spotecznego i Komitetu Regiondw, Plan dziatania w dziedzinie e-zdrowia na lata 2012-2020 — Innowacyjna
opieka zdrowotna w XXI wieku, s. 4, https:/ / eur-lex.curopa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF /?uri=CE-
LEX:52012DC0736&from=PL, [dostep: 14.02.2022 r.].

7 M. Sakowska-Baryta, M. Pawelczyk, M. Jankowska, Arsificial intelligence and. .., s. 236.
* M. Kogut-Czarkowska, M. Czapska, mHealth — préba definigi. . ., s. T4-75.
“ K. Switala, Interoperability and security. .., s. 41.
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2.6. Aplikacja zdrowotna

Nastepnym pojeciem, ktéremu warto si¢ przyjrze¢ w kontekscie terapii
cyfrowej, jest aplikacja zdrowotna. Aplikacje zdrowotne umozliwiaja do-
step do wynikéw badan pacjenta, przypominaja, kiedy zblizaja si¢ bada-
nia, monitorujq parametry zyciowe oraz przede wszystkim umozliwiaja
personelowi medycznemu sprawdzanie wynikow pomiaréw w czasie rze-
czywistym. Wskazuje sig, ze aplikacje wykorzystujace narzedzia sztucz-
nej inteligencji, dzigki mozliwosci analizy duzych zbioréw informacji,
uczenia si¢ nawykow zdrowotnych konkretnego pacjenta i poréw-
nywania ich z wynikami setek tysigcy innych oséb, moga sprawic, ze
opieka medyczna bedzie jeszcze bardziej skuteczna 1 obejmie zarow-
no leczenie szpitalne, jak i badania kliniczne oraz opracowywanie le-
kow .

Aplikacje mobilne mozna uznac za jedna z dziedzin mHealth 1 wy-
r6zni¢ wérdd nich aplikacje zdrowotne i dotyczace stylu zycia®'. Przykla-
dem moze by¢ aplikacja Zdrowie od Apple’a oferujaca mozliwos¢ mo-
nitorowania i zapisania konkretnych objawéw samopoczucia. Na rynku
funkcjonuja juz aplikacje umozliwiajace umawianie zdalnych konsultacji
u specjalisty, dostarczanie informacji o lekach oraz aplikacje sportowe
umozliwiajace zapisywanie danych dotyczacych treningow.

Mozna réwniez spotkac aplikacje, ktore, wykorzystujac zdjecia, doko-
nujg analizy objawow choroby oraz umozliwiaja konsultacje lekarska .

W tym miejscu warto rozwazy¢ mozliwe konsekwencje wprowadzenia
oraz analizy tych danych, jako Ze nie jest oczywiste, czy wprowadzone
informacje to dane osobowe. Nasuwa to watpliwosci z zakresu prawa
medycznego, kwestie cywilnoprawne, prawnoautorskie, a takze zwiazane
z obszarem ochrony danych osobowych®.

0 IBM Watson, The era of AI: Artificial intelligence in medical imaging, https:/ /www.ibm.com/watson/
health/resources/artificial-intelligence-medical-imaging/, [dostep: 19.02.2024 r.].

' M. Sakowska-Baryta, M. Pawelczyk, M. Jankowska, Arsficial intelligence and. .., s. 236.
2 M. Kogut-Czarkowska, M. Czapska, #Health — proba definigi.. ., s. T6.
3 M. Sakowska-Baryta, M. Pawelczyk, M. Jankowska, Arsificial intelligence and. .., s. 236.
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Podstawowym aktem prawnym Unii Europejskiej regulujacym przetwa-
rzanie danych osobowych jest Rozporzadzenie UE 2016/679 (RODO).
W kontekscie terapii cyfrowej warto wskazaé, ze RODO przewiduje
szczegolne zasady dla ,,danych dotyczacych zdrowia”, uznawanych za
dane wrazliwe (art. 9 ust. 1).

Zgodnie z art. 4 pkt 15 RODO ,,dane dotyczace zdrowia” oznaczaja
dane osobowe o zdrowiu fizycznym lub psychicznym osoby fizycznej —
w tym o korzystaniu z ustug opieki zdrowotnej — ujawniajace informa-
cje o stanie jej zdrowia. W przypadku terapii cyfrowej moga by¢ to dane
r6éznego rodzaju, takie jak parametry zyciowe, informacije o stosowanych
lekach czy zaburzeniach psychicznych.

RODO w art. 9 ust. 1 wprowadza ogdlny zakaz przetwarzania danych
szczegolnych kategorii (m.in. dotyczacych zdrowia). Jednak w ust. 2 tego
artykutu przewidziano wyjatki, ktére moga legalizowac takie przetwarza-
nie. W praktyce w przypadku terapii cyfrowej najczesciej podstawe takiej
legalizacji stanowi:

1. art. 9 ust. 2 lit. a RODO (wyrazna zgoda osoby, ktorej dane do-

tycza),

2. art. 9 ust. 2 lit. h RODO (niezbednos¢ do celow profilaktyki zdro-

wotnej lub $wiadczenia opieki zdrowotne;j),

3. ewentualnie art. 9 ust. 2 lit. 1 (wazny interes publiczny w dziedzinie

zdrowia publicznego).

Dla podmiotéw tworzacych lub korzystajacych z aplikacji terapeutycz-
nych oznacza to koniecznos¢ zagwarantowania podstawy prawnej, spet-
nienia zasady ograniczonego celu 1 minimalizacji danych (art. 5 RODO),
a takze zastosowania odpowiednich §rodkéw organizacyjnych i technicz-
nych (art. 32 RODO), takich jak szyfrowanie, anonimizacja czy pseudo-
nimizacja.

Szczegdlowe wyjasnienia dotyczace interpretacji danych medycznych
czy wyrazenia zgody pacjenta mozna znalez¢ w dokumentach Grupy
Roboczej Art. 29, obecnie Europejskiej Rady Ochrony Danych. Zgodnie
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z Art. 29°* Grupy Roboczej mozna przyjaé, ze informacje stanowia dane
dotyczace zdrowia, jesli:

1. dane stanowia nieodlacznie/wyraznie dane medyczne;

2. sa to ,,surowe dane” (raw data) pochodzace z czujnikow, ktore moga

by¢ wykorzystane samodzielnie lub w polaczeniu z innymi danymi
w celu wyciagnigcia wnioskéw na temat rzeczywistego stanu zdro-
wia, lub zagrozenia dla zdrowia danej osoby, a takze

3. jesli wyciagane sq wnioski dotyczace stanu zdrowia lub zagroze-

nia dla zdrowia danej osoby, niezaleznie od tego, czy wnioski te sg
dokladne lub niedoktadne, zgodne z prawem lub niezgodne z pra-
wem, lub w inny sposéb adekwatne, lub nieadekwatne™.

W zwiazku z powyzszym za dane o stanie zdrowia uznaje si¢ miedzy
innymi informacje o wysokim lub niskim cisnieniu krwi, nadmiernej kon-
sumpcji alkoholu czy wyrobow tytoniowych, uzywek czy tez jakiekolwiek
dane, w odniesieniu do ktorych powszechnie wiadomo, ze wiaza si¢ z ryzy-
kiem choréb.

3. Terapia cyfrowa w kontekécie §wiadczenia zdrowotnego i ustugi
zdrowotnej

Polski porzadek prawny definiuje pojecie swiadczenia zdrowotnego w art. 2
ust. 1 pkt 10 u.d.l. jako ,,dziatania sluzace zachowaniu, ratowaniu, przy-
wracaniu lub poprawie zdrowia oraz inne dzialania medyczne wynikaja-
ce z procesu leczenia, lub przepiséw odrebnych regulujacych zasady ich
wykonywania” oraz dzialalno$¢ lecznicza, w art. 3 ust. 1 i 2 jako udzie-
lanie $wiadczen zdrowotnych oraz promocje zdrowia lub realizacje za-

" Dyrektywa 95/46 Grupa Robocza do spraw ochrony oséb fizycznych w zakresie przetwarzania da-
nych osobowych. Dyrektywa uchylona przez rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z 27.04.2016 r. w sprawie ochrony os6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych oraz swobodnego przeptywu danych i uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporza-
dzenie o ochronie danych), Dz.Urz. UE L 119 z 04.05.2016, s. 1 (dalej: RODO).

% Letter of the Chair of the ART 29 WP to eHEALTH, 05.02.2015, https://ec.curopa.cu/news-
room/article29/items/625392/en, [dostep: 19.02.2024 .].

% Ibidem.

PrzZEGLAD PrAWA MEDYCZNEGO, NR 1/2026 (22)



102 BArTOSZ BATKO, PAWEL URZENITZOK

dan dydaktycznych i badawczych w powiazaniu z udzielaniem $wiadczen
zdrowotnych i promocjq zdrowia, w tym wdrazaniem nowych technolo-
gii medycznych oraz metod leczenia. Warto réwniez zwroci¢ uwage na
sformutowanie zawarte na gruncie przepisu art. 3 ust. 1 u.d.l., zgodnie
z ktorym: ,,Dziatalnos$c¢ lecznicza polega na udzielaniu $wiadczen zdro-
wotnych. Swiadczenia te moga by¢ udzielane za posrednictwem syste-
moéw teleinformatycznych lub systemow tacznoscei”.

Przez ,ustuge zdrowotng” nalezy zasadniczo rozumie¢ §wiadczenie
zdrowotne zdefiniowane w art. 5 pkt 40 ustawy z 27.08.2004 r. o swiad-
czeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, a wiec
dzialanie stuzace profilaktyce, zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu lub
poprawie zdrowia oraz inne dzialanie medyczne wynikajace z procesu
leczenia, lub przepiséw odrebnych regulujacych zasady ich udzielania®.

4. Terapia cyfrowa na $wiecie

W pierwszej kolejnosci nalezy zaznaczy¢, ze idea stojaca za cyfrowym
zdrowiem oraz cyfrowa terapiq Digital Therapeutics w duzej mierze na-
brata rozpedu wskutek pandemii COVID-19/SARS-CoV-2. Przejawem
tego w szczegolnosci byt dynamiczny rozwoéj aplikacji zdrowia (wellness
apps), ktore zaczely zyskiwaé na znaczeniu w wyniku ograniczonego do-
stepu do tradycyjnych form ochrony zdrowia w tamtym czasie.

Jeszcze przed pandemig koronawirusa w okresie od 2015 do 2019 roku
taczny kapital podwyzszonego ryzyka, w jakim wyceniony zostal rynek
Digital Therapeutics na rynku europejskim, ulegl zwickszeniu dziesigcio-
krotnie, a sam rynek ulegt podzialowi na ponad 30 pomniejszych ryn-
kow w poszczegblnych krajach europejskich. Pomimo rozpowszechnie-
nia zachodza réznice w implementacji rozwiazan w zakresie medycyny
cyfrowej, co wynika z réznic w systemach ochrony zdrowia pomigdzy
panstwami.

57

H. Matyja, Zagadnienia terminologiczne [w:] Prawo nowych technologii, red. K. Flaga-Gieruszyniska, J. Go-
laczyniski, Warszawa 2021.
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4.1 Niemcy

»Elementem wspolnym dla panstw UE jest obowiazek stosowania Roz-
porzadzenia MDR, ktére bezposrednio reguluje kwestie certyfikacji wy-
robow medycznych, w tym oprogramowania stanowigcego wyrob me-
dyczny (Software as Medical Device — SaMD). Terapie cyfrowe, spetniaja-
ce definicj¢ wyrobu medycznego z art. 2 pkt 1 MDR, podlegaja procedu-
rom oceny zgodnosci okreslonym w tym rozporzadzeniu”. Tym samym
cz¢$¢ kryteriow przyjetych dla wyrobéw medycznych posiada elementy
wspolne miedzy krajami UE. Warto jednak zaznaczy¢, ze poszczegdlne
kraje moga posiada¢ odrebne regulacje w zakresie zarzadzania ryzykiem,
ochrony danych czy wobec kwestii ekonomicznych™.

Jedna z gléwnych réznic jest odmienny system ubezpieczen zdrowot-
nych, gdzie w zaleznosci od przyjetego stosunku miedzy publicznymi
a prywatnymi ustugami medycznymi rézni si¢ roéwniez czas i zakres,
w jakim wprowadzane sa rozwigzania o charakterze cyfrowym. Przy-
ktadowo, w Niemczech zastosowanie znajduje rozporzadzenie ,,Digital
Health Applications Ordinance” oraz ,, The Digital Healthcare Act” —
stanowiace wyznacznik dla dostawcéw technologii Digital Therapeutics.
Rozporzadzenia obejmuja kryteria akceptacji i integracji przyjetych pro-
jektéw technologicznych dla prywatnych przedsigbiorstw, ktére aspiruja
do wlaczenia wytworzonych przez nich rozwiazan do ogélnokrajowego
systemu opieki zdrowia.

Niemieckie rozwigzania nie sq jednak tozsame z przyjetymi regulacjami
innych krajow. Francja, Belgia i Wielka Brytania stosuja, chociazby od-
mienne definicje dla terminéw odnoszacych si¢ do zdrowia cyfrowego
czy cyfrowej terapii. Zawieraja jednak réwniez podobienstwa w odniesie-
niu do implementacji poszczegdlnych rozwiazan o charakterze technicz-
nym, ochrony danych osobowych, systemu rozpoznawania twarzy uzyt-
kownika czy stawianych kryteriéw wzgledem odnoszonych korzysci, jak
zapobieganie chorobom i zaburzeniom zdrowotnym.

% Sitra, How can digital therapentics help Eunrope?, https://wwwsitra.fi/app/uploads/2021/11/si-
tra-how-can-digital-therapeutics-help-europe2.pdf, [dostep: 23.03.2024 1.].
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Niemniej jednak, z pewnoscia wartym uwagi jest system DiGA, po-
wstaly na podstawie niemieckiej ustawy o opiece cyfrowej z 2019 roku,
ktory wprowadzil program aplikacji cyfrowych w ochronie zdrowia. Pro-
gram ten ustanowil pionierski model integracji terapii cyfrowych (DTx)
z systemem ochrony zdrowia, umozliwiajac skalowalne i skuteczne stra-
tegie refundacyjne, a jednoczesnie wytyczajac jasng i szybka Sciezke, tzw.
fast track. Warunkiem implementacji produktu do systemu jest posiadanie
statusu wyrobu medycznego z oznaczeniem CE w klasie I lub ITA. Oce-
ng zajmuje si¢ z kolei Federalny Instytut Lekow 1 Wyrobéw Medycznych
(BfArM). Procedura zostala skonstruowana w taki sposob, aby przebiegala
szybko — standardowo konczy si¢ w ciggu trzech miesi¢cy od zlozenia
kompletnego wniosku. Ocena obejmuje kryteria odnoszace si¢ w szcze-
go6lnosci do bezpieczenstwa, jakosci, funkcjonalnosci oraz ochrony da-
nych. Istotg tej oceny jest badanie oswiadczen zlozonych przez produ-
centa, weryfikujac deklarowane przez niego cechy produktu.

W tym miejscu warto wspomnie¢ o wymogach dowodowych okreslo-
nych w § 8 niemieckiego rozporzadzenia DiGAV (Digitale-Gesundbeitsan-
wendungen-1/erordnung), ktore stanowia istotny filar procedury DiGA fast
track regulujacej wlaczanie terapii cyfrowych do systemu refundacyjnego
w Niemczech. Zgodnie z tym przepisem producent ubiegajacy si¢ o wpis
swojej aplikacji do katalogu DiGA zobowigzany jest do przedstawienia
dowodéw potwierdzajacych osiaganie tzw. pozytywnych efektéw opieki
(positive Versorgungseffekte).

Termin ten rozumiany jest szeroko i obejmuje nie tylko klasycznie
pojmowang poprawe stanu zdrowia pacjenta, lecz takze inne, mierzal-
ne korzysci, takie jak redukeja czasu trwania terapii, wzrost jakosci zycia
czy zwigkszenie dostepnosci do $wiadczen medycznych. W konsekwen-
cji przedmiotem oceny staje si¢ nie wylacznie efekt kliniczny w postaci
zmniejszenia objawow chorobowych, lecz réwniez elementy zwiazane
z organizacja procesu leczenia i fatwoscig korzystania z opieki zdrowotnej.

Tak ujete kryteria niosa ze sobg istotne atuty. Z jednej strony umozli-
wiaja refundacije aplikacji, ktore nie zawsze przynosza bezposredni rezul-
tat medyczny, lecz w istotny sposob usprawniaja przebieg leczenia — np.
skracaja czas oczekiwania na wizyte lub ulatwiajg kontakt pacjenta z leka-
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rzem. Z. drugiej strony, szeroka interpretacja pozytywnych efektéw opieki
otwiera rynek dla innowacyjnych rozwiazan wspomagajacych zarzadzanie
choroba, dzialania profilaktyczne czy proces rehabilitacji.

Jezeli producent nie jest w stanie przedstawi¢ wystarczajacych dowodow
na pozytywny wplyw zdrowotny swojej aplikacji, ale spelnia wszystkie po-
zostale wymagania, moze ubiegac si¢ o wpis na tymczasows liste katalogu
DiGA. W takim przypadku konieczne badanie poréwnawcze musi zo-
sta¢ przeprowadzone w trakcie okresu probnego trwajacego z reguly
rok, a w wyjatkowych sytuacjach moze on zosta¢ wydltuzony do dwoch lat.

Po umieszczeniu aplikacji w katalogu DiGA lekarze moga ja przepi-
sywac pacjentom. Jezeli w zwiazku z jej stosowaniem wymagane s3 do-
datkowe S§wiadczenia medyczne, lekarze otrzymuja za nie dodatkowa
refundacje. Szczegdlowe zas zasady dotyczace procedury aplikacyjnej,
wymagan wobec DiGA oraz ksztattu katalogu zostaly okreslone w roz-
porzadzeniu o cyfrowych aplikacjach zdrowotnych (Digitale-Gesundheitsan-
wendungen-V erordnung, DiGAL’) wydanym przez Federalne Ministerstwo
Zdrowia (Bundesministerinm fiir Gesundbeit, BMG).

Istotnym rozwiazaniem jest mechanizm refundacji przewidziany w § 134
Sozialgesetzbuch Fiinftes Buch (SGB V). Przepis ten stanowi, ze po uzyska-
niu wpisu do katalogu DiGA, aplikacja cyfrowa podlega obowiazkowej
refundacji przez okres pierwszego roku. W praktyce oznacza to, iz kosz-
ty jej stosowania sa pokrywane ze Srodkoéw publicznego ubezpieczenia
zdrowotnego, a stawka refundacyjna wynosi przecigtnie ok. 400-500 euro
na kwartal na pacjenta.

Rozwigzanie to ma istotne znaczenie zaréwno dla pacjentow, jak i dla
producentéw. Z punktu widzenia pacjentéw zapewnia ono natychmia-
stows dostgpnos¢ do nowatorskich terapii cyfrowych, bez konieczno-
$ci ponoszenia dodatkowych kosztéw. Z kolei dla producentéw stanowi
gwarancj¢ finansowa w poczatkowej fazie wdrazania produktu, co ulatwia
rozwoj rynku i1 zwigksza atrakcyjnos$¢ inwestycyjng sektora Digital The-
rapeutics.

* https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/EN/MedicalDevices/DiGA_Guide.html,
[dostep: 21.07.2025 r.].
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Jednoczesnie nalezy podkredli¢, ze refundacja w pierwszym roku ma
charakter warunkowy. W tym czasie producent zobowiazany jest do
przedstawienia dalszych dowodow potwierdzajacych skutecznos¢ klinicz-
na 1 organizacyjng swojej aplikacji. Jesli badania wykaza brak oczekiwa-
nych rezultatéw zdrowotnych lub organizacyjnych, produkt moze zosta¢
usuniety z katalogu DiGA 1 utraci¢ prawo do finansowania ze §rodkéw
publicznych. Tym samym system niemiecki taczy otwarto$¢ na innowacje

z mechanizmem kontroli jakosci i efektywnosci®.

4.2 Wiochy

Niewatpliwie Niemcy byly pionierem uregulowan prawnych wobec tech-
nologii cyfrowych, jednakze za nimi podazyly rowniez inne kraje UE.
W przypadku Wloch zdrowie cyfrowe postrzega si¢ jako koncepcje, ktora
umozliwi w przysztosci ujednolicenie réznic w opiece zdrowotnej pomig-
dzy poszczegolnymi obszarami tego pafstwa. W tym rowniez jako szanse
na zwickszenie jakosci ustug medycznych oraz optymalizacje wydatkow
publicznych. Brak jest jednak na ten moment odniesien i wlasciwej termi-
nologii w przypadku Digital Therapeutics w tym kraju na gruncie prawa
lokalnego.

Z tego wzgledu Wlochy operujq jedynie na rozporzadzeniu unijnym
2017/745 — MDR, ktére nie nazywa terapii cyfrowej czy Digital The-
rapeutics wprost (niezaleznie od wybranej wersji jezykowej wskazanego
aktu prawnego). Rozporzadzenie definiuje wyréb medyczny jako narze-
dzie, aparat, oprogramowanie, implant, odczynnik, material lub inny arty-
kut przewidziany przez producenta do stosowania.

Z tresci rozporzadzenia wynika, iz terapie cyfrowe nalezy traktowac
jako forme oprogramowania, a tym samym rygor przepisoéw wymaga jego
weryfikacji 1 walidacji poprzez uprzednia oceng przedklinicznag i klinicz-
na, wobec tego wymaga odpowiedniej certyfikacji opartej na badaniach
opartych na udokumentowanej efektywnosci dla zapobiegania i leczenia
schorzen. Nosnik oprogramowania powinien réwniez zawiera¢ kod UDL.

% https:/ /www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__134.html, [dostep: 10.07.2025 t.].
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W zakresie nadzoru producent jest obowigzany utrzymywac system
nadzoru, w ramach ktorego zbierane sa dane dotyczace jakosci, dziata-
nia 1 bezpieczenstwa wyrobu medycznego w trakcie uzywania. Zbierane
informacje stuza miedzy innymi do aktualizacji oceny klinicznej, instruk-
cji uzywania, oznakowania, bezpieczenistwa i skutecznosci klinicznej oraz
usprawnienia zarzadzania ryzykiem.

Nadzor przeprowadzany jest takze przez wlasciwe organy panstwowe,
ktore odpowiedzialne s za przeprowadzanie kontroli i inspekcji w zakre-
sie zgodnosci wiasciwosci i dzialania wyrobow medycznych w ramach
nadzoru rynku. W przypadku wykrytych nieprawidlowosci wlasciwe or-
gany, w zaleznosci od ustalonych odstepstw od tresci rozporzadzenia,
proporcjonalnie do ryzyka, moga ograniczy¢ udostepnianie wyrobu na
danym rynku, wycofanie z obrotu lub uzywania.

Wskazane powyzej wymogi zachodza, gdy chociaz jedno z zastosowan
medycznych oprogramowania, a wskazanych przez producenta, przyna-
lezy do definicji wyrobu medycznego ujetego w rozporzadzeniu. Warto
jednak zaznaczy¢, iz rozporzadzenie zawiera wyjatek w postaci oprogra-
mowania do zastosowan ogolnych oraz do zastosowan zwiazanych ze
stylem Zycia lub samopoczuciem. Tego rodzaju oprogramowanie, nawet
jezeli jest stosowane w ochronie zdrowia, nie jest klasyfikowane jako wy-
r6b medyczny i tym samym nie podlega rygorom rozporzadzenia.

Jak wskazano, rozporzadzenie ma charakter ogélny 1 nie odnosi si¢
wprost do obszaru terapii cyfrowej, a jej klasyfikacja jako wyrobu me-
dycznego jest zalezna od zastosowania przewidzianego przez producenta.
Warto doda¢, ze na terenie Wloch stosowane sg restrykcyjne przepisy
w zakresie mozliwosci przekazywania danych pacjentéw do podmiotow
zewnetrznych, bez wyrazenia przez pacjentéw indywidualnej zgody, co
uniemozliwia natomiast personalizacj¢ aplikacji oraz utrudnia ich dalszy
rozwoj w zakresie funkcjonalnosci.

Z racji braku krajowych regulacji nie ma mozliwosci uzyskania odpo-
wiedniej dokumentacji do tego wymaganej, co z kolei przeklada si¢ na
przejscie sfery biznesu zajmujacego si¢ tematyka Digital Therapeutics do
innych panstw europejskich.
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4.3 Francja

W przypadku Francji wymieni¢ warto funkcjonujacy w tym kraju system
PECAN (Prise en Charge Anticipée Numeérique). Jest to system zapewnia-
jacy dostep do przejsciowej i tymczasowej refundacii przez okres dwu-
nastu miesigcy. Pozwala on operatorowi na sfinalizowanie wykazywania
korzysci klinicznych 1 organizacyjnych swojego produktu bedacego juz
objetym refundacja. System Pecan zostal utworzony na podstawie arty-
kutu 58 ustawy o finansowaniu ubezpieczen spotecznych (LFSS). Wecze-
sne wsparcie dotyczy dwoch rodzajow cyfrowych wyrobéw medycznych
(DMN) — do celow terapeutycznych oraz sluzacych do telemonitorin-
gu medycznego. National Committee for the Evalnation of Medical Devices and
Health Technologies (CNEDIMTS) dokonuje ewaluacji potencjatu techno-
logicznego, w szczegolnosci w zakresie innowacji wynikajacej z korzy-
$ci klinicznych lub postepu w organizacji opieki. W przypadku wydania
pozytywnej opinii produkt zyskuje wczesniejsze wsparcie przez nieodna-
wialne finansowanie, umozliwiajac dostep pacjentom do innowacyjnych
cyfrowych rozwiazad medycznych®'.

4.4 Estonia

Inny przyktad stanowi Estonia, ktora jest uwazana za jedno z panstw o naj-
bardziej dynamicznym rozwoju w zakresie zdrowia cyfrowego. W aktual-
nym stanie rzeczy panstwo to koncentruje si¢ na zdalnym swiadczeniu
ustug zdrowotnych oraz prowadzeniu badan, ktére maja dostarczyc da-
nych pozwalajacych na ocene¢ skutecznosci tych systemow. Jest to czgsc
wickszego projektu o charakterze pilotazowym, ktory jest nadzorowany
przez EHIF (Estonian Health Insurance Fund). Niemniej, chociaz postepuje
rozwdj technologiczny w tym obszarze, to rowniez w Estonii brak jest
propozycji w zakresie prawodawczym, ktore umozliwilyby szybsza im-
plementacje nowatorskich systemoéw zdrowotnych. Godna uwagi jest na-
tomiast wola wladz Estonii do powiazania aplikacji zdrowia cyfrowego

' https://www.has-sante.fr/jcms/p_3376633/fr/dispositifs-medicaux-numeriques-la-prise-en-
charge-anticipee#toc_1_2, [dostep: 21.08.2025 r.].

PrZEGLAD PrAWA MEDYCZNEGO, NR 1/2026 (22)



PRAWNE RAMY STOSOWANIA TERAPIL CYFROWE] JAKO SUBSYDIARNE] FORMY PROCESU LECZENIA 109

z systemem e-rzadowym. Chociaz zmiany te nastgpuja powoli, to mozna
znalez¢ pewna analogie do polskich rozwiazan umozliwiajacych zdalny
dostep przez aplikacje obywatelskie — jak, chociazby Internetowe Konto
Pacjenta (IKP).

4.5 Grecja

Za lidera telemedycyny mozna niewatpliwie uznaé¢ Grecje, ktora z uwa-
gi na konieczno$¢ swiadczenia ustug medycznych w obrebie przynaleza-
cych do niej wysp inwestuje w zdalne mozliwosci konsultacji z pacjenta-
mi. Specyfike tego regionu stanowi réwniez znaczna ilo§¢ projektow typu
start-up, ktore zdominowaly sektor zdrowia. Sprzyja rozwojowi techno-
logicznemu zalozenie programowe ,,The Digital Transformation Strate-
gy’ 2020-2025, ktére w zatozeniu ma znacznie poprawi¢ ogolnokrajowa
digitalizacje, wzorujac si¢ na standardzie niemieckim.

Grecja dazy do powigzania sektora panstwowego 1 prywatnego, a w szcze-
golnosci w zakresie projektow start-up. Weiaz jednak dziatania ostatnich
lat koncentrujg si¢ przede wszystkim w obszarze telemedycyny®.

4.6 Belgia

W Belgii uksztaltowano system przypominajacy system niemiecki D/G.A
fast track okreslany jako piramida mZdrowia (mHealth pyramid). Piramida
mZdrowia sklada si¢ z trzech etapow, stopniowo zaostrzajacych wymaga-
nia i angazujacych rézne instytucje publiczne. Przyjeto tego rodzaju mo-
del, aby obejmowal szeroki wachlarz cyfrowych narzedzi zdrowotnych.
Przyjete stopniowanie i okreslone wymogi dzielone sg z uwagi na funkcje
produktu. Pierwszy poziom weryfikuje zgodno$¢ wyrobu medycznego z roz-
porzadzeniem MDR oraz RODO. Dla aplikacji cyfrowych w obszarze
zdrowia, ktére jedynie gromadza dane medyczne i przekazuja je persone-
lowi medycznemu, wystarczajace jest uzyskanie autoryzacji na poziomie 1.

2 EIT Health, DiGA report, Janunary 2023, https://cithealth.cu/wpcontent/uploads/2023/01/EIT_
Health_DiGA_report_Jan2023.pdf, [dostep: 23.03.2024 r.].
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Jezeli jednak oprogramowanie umozliwia aktywne monitorowanie sta-
nu pacjenta lub posiada funkcje diagnostyczne, wymagane jest spelnienie
wymogoéw poziomu 2 — Zgodno$¢ ze standardami interoperacyjnosci
w belgijskim systemie opieki zdrowotnej wraz ze wzmocniona ochrong
danych pacjentéw dzigki srodkom technicznym.

Uzyskanie autoryzacji poziomu 3 ma charakter dobrowolny 1 jest ko-
nieczne jedynie wtedy, gdy wnioskodawca ubiega si¢ o refundacj¢ kosz-
tow leczenia przez belgijska kase chorych — sprowadza si¢ do dowodzenia
skutecznosci klinicznej oraz korzysci spoleczno-ekonomicznych wyrobu
medycznego.

Przyjety model umozliwia w przejrzysty sposob informowanie pro-
ducentéw, uzytkownikow oraz firm ubezpieczeniowych, na jakim etapie
weryfikacji znajduje si¢ dany produkt oraz jakiego rodzaju gwarancje bez-
pieczenistwa i jakosci zapewnia®.

5. Gt6wne wyzwania procesu legislacyjnego

Przygladajac si¢ poszczegolnym rozwigzaniom przyjetym w danych kra-
jach UE 1 odnoszacych si¢ do problematyki terapii cyfrowej, mozna spo-
strzec, ze glownymi wyzwaniami, ktore napotyka proces legislacyjny, jest
oczekiwanie na szczegblowe dane w zakresie efektywnosci prowadzo-
nych programoéw pilotazowych w dziedzinie Digital Therapeutics oraz
trudnos¢ w utworzeniu jednolitej koncepcji pozwalajacej na wykorzysty-
wanie danych osobowych, przy jednoczesnym poszanowaniu prawa do
prywatnosci pacjenta.

5.1 Dane osobowe

W tym zakresie priorytet ma wobec tego zapewnienie odpowiednich
procedur utrudniajacych ewentualny wyciek danych wrazliwych. Jeden
z przykladow moga stanowi¢ aplikacje mobilne przeznaczone dla oséb

walczacych z nalogiem nikotynowym czy depresja. Rowniez w sytuacji

% https://quickbirdmedical.com/en/belgium-digital-health-reimbursement/.
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anonimizacji danych osobowych problem stanowi utworzenie systemu
zabezpieczen, ktory zapewni ochrong przed algorytmami umozliwiajacy-
mi pdzniejsza identyfikacje pacjentow®.

5.2 Etyka

Przechodzac do kwestii etycznych, nalezy podkresli¢, Zze przy projekto-
waniu rozwiazan technologicznych wskazane jest, aby uwzglednic szereg
elementéw z obszaru kontroli ryzyka. Aplikacje Digital Therapeutics nie
uchodza za szczegodlnie grozne dla uzytkownikéw, jednakze nie nalezy przy
tym tracic¢ z pola widzenia, ze ich uzytkowanie moze by¢ uzalezniajace.

Z tego powodu wiele przedsi¢biorstw decyduje si¢ wprowadza¢ polity-
ki majace na celu zminimalizowanie tego ryzyka przez wczesna prewen-
cje, jeszcze na etapie projektowania. Innym problemem jest koniecznosc¢
monitorowania pacjentow w czasie rzeczywistym, aby zapewnic realizacje
nawet podstawowych funkcji aplikaciji, co z kolei wymaga statego dostepu
do Internetu. Nadzor nad aplikacjqg wymaga réwniez odpowiednio prze-
szkolonego personelu z zakresu zarzadzania danymi oraz analityki. In-
nym ryzykiem jest kwestia cyberbezpieczenstwa, gdyz nawet pomniejszy
blad moze przyczyni¢ sic do pokrzywdzenia znacznej ilosci pacjentow,
ktérych dane sa przetwarzane przez nadzorowany system.

W odniesieniu do problematyki danych osobowych warto zaznaczy¢,
ze watpliwosci etyczne moze budzi¢ praktyka formy zgody wyrazanej
przez uzytkownika. Korzystanie z aplikacji mobilnych monitorujacych
stan zdrowia poprzedza rejestracja, w trakcie ktorej wyraza si¢ zgode pod
dtugim i zwykle trudno zrozumiatym dla przeci¢tnego uzytkownika doku-
mentem prawnym. Zawierana umowa ma zwykle charakter adhezyjny
1 obligatoryjny, nie pozostawiajac pacjentowi wyboru, jezeli ma zamiar
skorzystania z okreslonego produktu. Warunki umowy moga réwniez w cza-
sie ulec zmianie, zabezpieczajac interesy przedsiebiorstw oraz dzialajac
potencjalnie na niekorzy$¢ pacjenta, ktory niekoniecznie musi zdawac so-
bie z tego sprawe.

¢ Springer, Digital Therapentics (DTx), https:/ /link.springer.com/article/10.1007/512599-023-00804,
[dostep: 25.03.2024 ..
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Niezaleznie od powyzszych zagrozen, korzystanie z aplikacji ma row-
niez wiele pozytywnych aspektéw. Przede wszystkim umozliwia bardzo
szybkie przetwarzanie danych oraz udostepnianie ich podmiotom zaan-
gazowanym w proces leczenia pacjenta, w szczegolnosci lekarzom, co
moze przyczynic si¢ do przyspieszenia calego procesu.

Aplikacje sa rowniez zwykle zaprojektowane w sposob przyjazny uzyt-
kownikom oraz umozliwiaja personalizacje okreslonych funkcji. Jest to
korzystne takze dla lekarzy, gdyz dysponuja oni mozliwoscia uzyskania
szybko istotnych informacji dla kazdego z pacjentow, ktérych proces le-
czenia nadzoruja. Oczekiwanym rezultatem jest wobec tego skrocenie
kolejek do uslug profesjonalistow przez zwigkszenie efektywnosci reali-
zowanych dziatan®.

6. Europejska Przestrzen Danych dotyczacych Zdrowia/European
Health Data Space Regulation (EPDZ /EHDS)

Europejska Przestrzen Danych dotyczacych Zdrowia (EPDZ/EHDS) to
unijny projekt, ktéry ma catkowicie zmieni¢ sposob, w jaki korzystamy
z informacji medycznych. Dzigki niemu pacjenci beda mogli w dowol-
nym kraju UE szybko uzyska¢ dostep do swojej dokumentacji, recept
czy wynikéw badan — a takze decydowad, kto 1 w jakim celu moze ich
dane wykorzysta¢. Nadrzednym celem jest zapewnienie pacjentom pelnego
i bezpiecznego dostepu do wlasnych danych zdrowotnych — zaréwno
w kraju, jak 1 poza jego obszarem — oraz stworzenie przejrzystego systemu
do dalszego wykorzystywania tych danych w badaniach, badz dla opraco-
wania w przysztosci nowej polityki zdrowotnej czy regulacji. Projekt umoz-
liwia harmonizacj¢ rynku cyfrowych ustug zdrowotnych, wspiera interope-
racyjno$¢ systemow EHR, a takze tworzy warunki do rozwoju innowacii.
Zgodnie z EHDS pacjenci zyskuja kontrole nad swoimi elektroniczny-
mi danymi zdrowotnymi. Beda mieli prawo do ograniczenia dostepu do
nich w stosunku do pracownikéw stuzby zdrowia w ramach transgranicz-
nej infrastruktury. Co wigcej, pafistwa cztonkowskie moga zaoferowac swo-
im obywatelom opcj¢ rezygnaciji z wymiany danych zdrowotnych na pozio-

% EIT Health, DiGA report...
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mie unijnym, opcja ta okreslana jest jako ,,opt-out”, co jednak nie wplynie
na cyfryzacje krajowych systemow opieki zdrowotnej. Oznacza to, ze dane
weigz bedg przechowywane i przetwarzane cyfrowo wewnatrz kraju.

Kolejnym istotnym aspektem jest wtorne wykorzystanie danych, na
przyklad w badaniach naukowych. Przetwarzanie danych w tych celach
jest Scisle regulowane i mozliwe tylko w konkretnych, okreslonych pra-
wem przypadkach, na podstawie zezwolenia. Rozporzadzenie wyraznie
zakazuje wykorzystywania danych do celéw, ktére moglyby zaszkodzic
osobom fizycznym, a takze w celach marketingowych. Pacjenci maja pra-
wo do sprzeciwu wobec wtoérnego wykorzystania swoich danych, ale na-
wet w przypadku sprzeciwu, dane te mogg by¢ uzyte do waznych celow
publicznych, pod warunkiem zastosowania Scistych zabezpieczen.

Kwestie bezpieczefstwa 1 prywatnosci sa traktowane priorytetowo.
Dane zdrowotne moga by¢ przetwarzane wylacznie w bezpiecznych $ro-
dowiskach, z ktérych nie mozna ich pobraé. Naukowcy 1 instytucje moga
uzyska¢ dostep do danych tylko w formie pseudonimizowanej (dane
z zastgpczymi identyfikatorami) lub zanonimizowanej (dane, z ktorych
usuni¢to identyfikatory). Proby identyfikacji oséb na podstawie tych da-
nych sa surowo zabronione. Wprowadzone rygorystyczne srodki maja na
celu ochrone wrazliwego charakteru danych zdrowotnych.

Rozporzadzenie naklada réwniez surowe wymogi na producentow sys-
teméw elektronicznej dokumentaciji medycznej. Musza oni przestrzegaé
rygorystycznych kryteriow bezpieczenstwa i interoperacyjnosci oraz po-
$wiadczac¢ ich spelnienie. Ma to na celu zapewnienie, ze systemy te sg
wysokiej jakosci, bezpieczne i moga bezproblemowo wymienia¢ dane na
calym rynku UE, co jest kluczowe dla wiarygodnosci i spojnosci transgra-
nicznej wymiany danych zdrowotnych®.

Jako przyktad implementacji rozporzadzenia wskaza¢ mozna niemieckie
rozwigzania. Bundestag przyjal kluczowe ustawy — Digital-Geserz (DigiG)
oraz Gesundheitsdatennutzungsgeser; (GDNG) — stanowiace bezposrednie
legislacyjne przygotowanie kraju na implementacje EHDS. Ustawy te,
uchwalone na dlugo przed pelnym wejSciem w zycie unijnych przepisow,

5 https:/ /health.ec.curopa.cu/chealth-digital-health-and-care/european-health-data-space-tegula-
tion-ehds_pl, [dostep: 15.08.2025 r.].
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maja na celu poprawe opieki zdrowotnej i ulatwienie badan naukowych,
zgodne z celami EHDS. W szczegélnosci GDNG reguluje wtorne wyko-
rzystanie danych zdrowotnych, precyzujac zasady ich udost¢pniania w celach
badawczych.

Zgodnie z GDNG pacjent moze skorzystac takze z prawa do sprzeci-
wu, tzn. z klauzuli ,,opt-out”, uniemozliwiajac wykorzystanie wtérnych
danych zdrowotnych w catosci lub w czesci. Fakt, Zze niemieckie wladze
i Bundescirztekammer (BAK) uznaja to prawo za priorytet, podkresla, ze
Niemcy daza do wdrozenia EHDS z zachowaniem wlasnych, rygory-
stycznych standardéw ochrony danych osobowych®.

7. Korzysci wynikajace z terapii cyfrowe;j

Terapia cyfrowa wigze si¢ z licznymi korzysciami, takimi jak poprawa za-
réwno fizycznego, jak 1 psychicznego stanu zdrowia wraz z przeciwdzia-
taniem chorobom poprzez aplikacje mobilng lub strong internetowa.

Aby dokonac¢ integracji Digital Therapeutics z systemem opieki zdro-
wotnej w bezpieczny sposéb, wymagane sa badania kliniczne oraz reje-
stracja produktu jako wyrobu medycznego.

Pomocne wydaje si¢ zwlaszcza monitorowanie parametréw zyciowych
pacjenta, personalizacja ustugi medycznej oraz analiza aktywnosci pacjen-
ta, ktore nie wymagaja bezposredniej wizyty w placowce medycznej.

Terapia cyfrowa wydaje si¢ tez by¢ pomocna w przypadku choréb ta-
kich jak cukrzyca i utrata masy ciala, przewlekla obturacyjna choroba ptuc
(POChP), zaburzenia rozwojowe i zesp6t stresu pourazowego (PTSD)®.

Przyklady terapii cyfrowej obejmuja miedzy innymi aplikacje do sa-
moopieki w leczeniu zaburzen zdrowia psychicznego (np. zaburzen po-
znawczo-behawioralnych) oraz wirtualne programy behawioralne, ktore
pomagaja w leczeniu uzaleznied od narkotykéw (np. alkoholizmu)®.

7 https:/ /www.bundesgesundheitsministerium.de/ themen/internationale-gesundheitspolitik / euro-
pa/europacische-gesundheitspolitik/ehds.html, [dostep: 16.08.2025 t.].

% J. Moat, Digital therapentics and wellness, https:/ /wwwjuniperresearch.com/researchstore/innova-
tion-disruption/digital-therapeutics-wellness, [dostep: 11.03.2024 r.].

¢ P. Phan, S. Mitragotti, Z. Zhao, Digital therapentics in.. ., s. 1.
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Kolejnym skutecznym zastosowaniem terapii cyfrowej jest cyfrowe za-
rzadzanie choroba (digital disease management), czego przykladem sa wyniki
badania przeprowadzonego przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Badanie
zostalo przeprowadzone na dziesigciu tysigcach pacjentow i wykazalo
45-procentows redukcje trzymiesigcznego wskaznika MACE (powazne
niepozadane zdarzenia sercowo-naczyniowe) i 40-procentows redukcje
12-miesigcznej $miertelnosci uzyskana dzigki zarzadzanej opiece po AMI
(ostry zawal migsnia sercowego). Badanie obejmowato m.in. rehabilita-
cje kardiologiczng z poradnictwem lekarskim, sesje doradcze dotyczace
zmiany stylu zycia oraz sesje relaksacyjne™.

W literaturze pojawia si¢ stwierdzenie, ze ,,cyfrowe produkty zdrowot-
ne nie musza udowadnia¢ skutecznosci klinicznej, a zatem nie wymagaja
zatwierdzenia przez agencije regulacyjne””.

Raport Deloitte Digital® dotyczacy ,,Phygitalowego Pacjenta przyszto-
$ci” zwraca uwage na to, ze innowacje technologiczne czg¢sto wyprzedzajq
obowigzujace przepisy prawne, co skutkuje ostroznym podejsciem regu-
latoréw do stosowania oprogramowania w celach terapeutycznych.

Niemniej jednak istniejq obiecujace zmiany w podejsciu do regulacji, wi-
doczne w sukeesie aplikacji takich jak Deprexis — aplikacji otrzymujacej certy-
fikat dostgpnosci na recepte, przeznaczonej do leczenia przewlektej depresii.

Rosnace zapotrzebowanie na wsparcie psychologiczne 1 psychiatryczne
moze by¢ zaspokajane przez cyfrowe rozwigzania, a aplikacje mobilne
posiadajace odpowiednie certyfikaty kliniczne 1 zintegrowane ze szpital-
nymi systemami informacyjnymi (HIS) stopniowo zyskuja zaufanie spo-
teczne 1 sq coraz skuteczniej wykorzystywane w terapii.

8. Postulaty de lege ferenda

Dynamiczny rozwdj terapii cyfrowych (Digital Therapeutics, DTx) wymaga
dostosowania polskiego systemu prawnego do wyzwan, jakie niosa nowe

" K. Wita, A. Kutach, M. Wita, M.T. Wybraniec, K. Wilkosz, M. Polak i in., Managed Care after Acute
Mpyocardial Infarction (KOS-zawat) reduces major adverse cardiovascular events by 45% in 3-month follow-up —
single-center results of Poland’s National Health Fund program of comprebensive post-myocardial infarction care,
,Archives of Medical Science” 2020, t. 16(3), s. 551-558.

' P. Phan, S. Mitragotti, Z. Zhao, Digital therapentics in..., s.1.
2 Deloitte, Technologia w stugbie. ..
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technologie w medycynie. Obecne regulacje oparte na ogélnych przepi-
sach dotyczacych wyrobéw medycznych oraz telemedycyny nie zapew-
niaja wystarczajacej precyzji ani kompleksowosci. Analiza porownawcza
systemow prawnych innych panstw europejskich pozwala z kolei sformu-
towac postulaty de lege ferenda, ktore moglyby znalez¢ zastosowanie w polskim
porzadku prawnym.

W pierwszej kolejnosci nalezy podkreslic konieczno$¢ wprowadzenia
ustawowej definicji terapii cyfrowej. Obecnie brak jest jednoznacznego
okreslenia tego pojecia w ustawodawstwie krajowym, co prowadzi do nie-
jasnosci interpretacyjnych, a tym samym utrudnia praktyczne wdrazanie
terapii cyfrowych zaréwno przez podmioty lecznicze, jak i producentéw.
Definicja powinna wskazywac na terapeutyczny cel aplikacji oraz wymogi
klinicznej weryfikacji wyrobu medycznego. Analiza rozwigzan przyjetych
w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej wskazuje szereg dobrych
praktyk, ktére moga stanowi¢ inspiracj¢ dla polskiego prawodawcy.

Kolejnym postulatem jest utworzenie rejestru terapii cyfrowych, ana-
logicznego do niemieckiego katalogu DiGA (Digitale Gesundheitsan-
wendungen), prowadzonego przez Federalny Instytut Lekow 1 Wyrobow
Medycznych (BfArM). Rejestr ten umozliwia szybka Sciezke rejestracii
terapii cyfrowych oraz ich wlaczenie do systemu refundacyjnego, pod wa-
runkiem spelnienia okreslonych wymogow bezpieczenstwa, skutecznosci
1 jakosci. Podobne rozwigzanie mogloby zosta¢ wprowadzone w Polsce,
co zapewniloby transparentnos¢ systemu i umozliwilo lekarzom przepi-
sywanie terapii cyfrowych w ramach $wiadczen gwarantowanych.

Z kolei § 134 SGB V moze stanowic istotng inspiracj¢ dla polskiego
systemu. Wprowadzenie podobnego rozwigzania pozwolitoby na stwo-
rzenie modelu czasowej refundacji terapii cyfrowych, ktory z jednej strony
zwickszalby dostep pacjentow do nowoczesnych rozwiazan, a z drugiej
ograniczalby ryzyko finansowe panstwa poprzez warunkowe uzaleznienie
dalszego finansowania od wynikéw badan klinicznych 1 oceny skutecznosci.

Nierozerwalnie zwigzana z powyzszym jest kwestia refundacji terapii
cyfrowych. Brak mechanizmu finansowania ze $srodkéw publicznych sta-
nowi obecnie istotng barier¢ rozwoju tego segmentu medycyny. Wzorujac

si¢ na doswiadczeniach Niemiec oraz Francji, gdzie funkcjonuje system
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PECAN — nalezy stworzy¢ instrumenty umozliwiajace czasows refunda-
cje nowatorskich aplikacji cyfrowych, warunkowana dalszymi badaniami
klinicznymi i ewaluacja efektéw zdrowotnych.

Waznym obszarem wymagajacym uregulowania jest takze bezpieczen-
stwo danych pacjentow oraz interoperacyjno$¢ systeméw informatycz-
nych. Terapie cyfrowe opieraja si¢ na gromadzeniu i przetwarzaniu da-
nych szczegdlnej kategorii w rozumieniu RODO, co naklada na dostaw-
cow aplikaciji obowigzek stosowania podwyzszonych standardéw ochro-
ny, takich jak szyfrowanie, anonimizacja czy pseudonimizacja danych.

Nie bez znaczenia pozostaje réwniez kwestia wsparcia dla innowa-
torow 1 start-upéw medycznych. Polski ustawodawca winien rozwazy¢
wprowadzenie szybkiej $ciezki dopuszczania terapii cyfrowych do syste-
mu, podobnie jak ma to miejsce w Niemczech. Tego rodzaju rozwiazanie
mogloby zwickszy¢ konkurencyjnos§¢ polskiego sektora Medtech i ufa-
twi¢ wprowadzanie innowacyjnych produktow na rynek.

Kolejnym postulatem jest formalna integracja terapii cyfrowych z prakty-
kq lekarska. Stworzenie ram prawnych umozliwiajacych lekarzom przepi-
sywanie terapii cyfrowych ,,na recepte” pozwolitoby wiaczy¢ je do stan-
dardowych procedur diagnostycznych i terapeutycznych. Doswiadczenia
niemieckie pokazuja, ze takie rozwigzanie zwigksza akceptacje srodowi-
ska medycznego 1 pacjentéw, a jednoczes$nie wzmacnia kontrolg nad pro-
cesem terapeutycznym.

Wreszcie istotnym kierunkiem dziatan legislacyjnych powinno by¢
wdrazanie programow pilotazowych 1 kampanii edukacyjnych. Programy
pilotazowe pozwolilyby na empiryczna ocene skutecznosci i oplacalno-
$ci terapii cyfrowych w warunkach polskiego systemu ochrony zdrowia,
natomiast dzialania edukacyjne skierowane do lekarzy i pacjentow zwigk-
szylyby §wiadomo§¢é mozliwosci oraz ograniczen tego rodzaju rozwiazan.

Podsumowanie

Niniejszy artykul przedstawia zagadnienia zwigzane z terapia cyfrowa
jako wsparciem w procesie leczenia. Obejmuje zaréwno teoretyczne pod-
stawy tego zagadnienia, jak 1 praktyczne aspekty jego wdrazania w syste-
mie ochrony zdrowia.
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Kluczowe tematy poruszone w tekscie to definicja terapii cyfrowej, jej
formy 1 zwiazane z nig kwestie prawne oraz wyzwania zwigzane z imple-
mentacja i akceptacjq tego rodzaju terapii w srodowisku medycznym.

Praca przedstawia stan prawny, jaki reguluje stosowanie terapii cyfro-
wej, zarowno na poziomie krajowym, jak i miedzynarodowym. Podkre-
§la przy tym, ze regulacje dotyczace nowych technologii w medycynie sa
wcigz rozwijane i dostosowywane do dynamicznych zmian rynkowych.

Zwrocono takze uwage na trudnosci zwigzane z wdrazaniem terapii
cyfrowych do systemu ochrony zdrowia. Wykazano, ze brak jednolitych
standardéw w roznych krajach utrudnia rozwoj globalnego rynku terapii
cyfrowych. Przedstawiono rowniez przykladowe korzysci z jej implemen-
tacji dla pacjentow.

W obliczu opisanych wyzwan dla terapii cyfrowych konieczne jest do-
stosowanie §rodowiska prawno-regulacyjnego w Polsce, aby zapewnic
wysoki poziom ochrony pacjentéw i ich danych. Przyjecie odpowiednich
rekomendacji i strategii oraz rozwoj ram prawnych wspierajacych terapie
cyfrowa bedzie kluczowe dla sukcesu tego nowatorskiego podejscia w pol-
skim systemie opieki zdrowotne;.

Ostateczne przemyslenia dotyczace przysztosci terapii cyfrowej w Pol-
sce wymagaja refleksji nad znaczeniem tych zmian dla poprawy jakosci
1 dostepnosci opieki zdrowotnej dla wszystkich pacjentow.

Podsumowujac, terapia cyfrowa jest innowacyjng metoda wspierajaca
proces leczenia, ale jej skutecznos¢ 1 bezpieczenstwo zaleza od odpowied-
nich regulacji prawnych.

W artykule podkreslono kilka kluczowych kwestii, ktore wymagaja dal-
szej pracy legislacyjnej i badawczej. Niemniej jednak warto podkresli¢, Ze
cyfrowe aplikacje terapeutyczne reprezentuja przyszios¢ medycyny, umoz-
liwiajac bardziej spersonalizowang, dostgpng i skuteczng opieke zdrowotna.
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Summary

Legal frameworks for the use of digital therapy as a subsidiary
form of treatment in Poland

With technological progress, digital therapeutics are gaining importance
as an innovative and effective form of treatment, offering new oppot-
tunities for the healthcare system in Poland. The aim of this article is
to analyze and evaluate the current legal frameworks governing the use
of digital therapeutics as a subsidiary form of treatment, with particular
emphasis on the challenges faced by the Polish legal system in integrating
new health technologies with traditional models of care.

The article introduces the definition and scope of digital therapeutics
and their potential applications, followed by a discussion of Polish legal
regulations, issues of personal data protection and patient privacy, as well
as the related ethical dilemmas. Particular attention is devoted to identify-
ing legal gaps and the need to adapt existing provisions.

The study also compares the regulatory approaches of selected Euro-
pean Union member states, highlighting best practices that may serve as
a model for Poland. Based on domestic examples, it presents practical
aspects of implementing digital therapeutics.

Finally, the article puts forward de lege ferenda proposals aimed at cre-
ating a more flexible and innovation-friendly legal environment, while
ensuring a high level of patient and data protection.

Key words: telemedicine, e-health, m-health, digital health, digital medi-
cine, Digital therapy
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