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Резюме 

Докладът анализира – в систематика и чрез обобщение, основните етапи по развитие на 

електронното здравеопазване и свързаните с това тенденции към изграждане на единна регула-

торна рамка. В рамките на изследването се набелязват специфичните в това отношение процеси 

на нивото на основните европейски политики, като се извеждат конкретни изводи и обобщения 

предвид установяването на надеждна и гарантираща правата на индивида регулаторна основа. 

Ключови думи: електронно здравеопазване, правна рамка, европейски политики, евро-

пейско пространство на здравни данни. 

Abstract 

The paper analyses – in systematic and through conclusion, the main stages of the development 

of the electronic healthcare and the related to it tendencies for establishing of a unified regulatory 

framework. In the frame of the examination the specific processes in this relation on level of the main 

European policies are marked, specific conclusions and summaries in view of establishment of a 

reliable and guaranteeing the rights of the individual regulatory basis are made. 

Key words: electronic healthcare; legal framework; European policies; European Health Data 

Area. 
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Въведение 

Електронното здравеопазване е водеща европейска политика, насочена към уста-

новяване, доразвитие и непрекъснато усъвършенстване на цифровизацията и информа-

ционна система при предоставянето на здравни услуги. Като поредица от етапи на раз-

лично ниво, то касае последователност в тенденциите за очертаване обща регулаторна 

рамка на общностната политика, с цел повишаване на ефективността на здравното обс-

лужване и ефективно управление на здравноосигурителната система посредством при-

ложение на цифровите технологии и систематика от набор електронни услуги. То е и 

един от шестте политически приоритета на Комисията за периода 2019—2024 г.,
1
 ук-

репващи създаването на единен цифров пазар, и в частност - цифровият преход, вклю-

чително и в сферата на здравеопазването. 

Настоящата кризисна ситуация, свързана с пандемията от COVID 19 особено ясно 

очертава необходимостта от не само навременни, но вече спешни и неотложни мерки 

по координиране системите на здравно обслужване с незабавни варианти по приложе-

ние, усъвършенстване и масово прилагане на систематика от цифрови механизми за 

обмен на здравни данни и ефективно здравеопазване. 

                                                           
1
  „Европа, подготвена за цифровата ера― 
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В тази насока и актуалността тема се свързва с потребността от анализиране 

стъпките по въвеждане на електронното здравеопазване с цел установяване на очерта-

ващите се тенденции в контекста на нуждата от развитие на следващата им се регула-

торна рамка.  

Цел на доклада е да се анализира развитието по въвеждане на регулаторна рамка 

на електронното здравеопазване предвид еволюцията в доктриналното й разбиране, 

свързаните с него инструментариум и понятия и най-вече – предвид установяването на 

надежна и гарантираща правата на индивида регулаторна основа.  

В изпълнение на поставената цел се поставят и следните изследователски зада-

чи: 1. да се очертаят в систематичен, предвид обем на изложението вид, основните на-

соки на развитие, в еволюционен и предвид актуалното им състояние план, на общите 

европейски политики; 2. да се представят очертаващите се тенденции по доразвитие на 

Стратегиите и свързаните с тях мерки по прилагане на електронното здравеопазване; 3. 

на база на извършения анализ да се направят обобщения и формират конкретни изводи. 

За реализиране на изследването се ползват традиционните изследователски мето-

ди, в частност индукция, дедукция, систематичен анализ, обобщение. 

Изложение 

От първият план на действие в областта на електронното здравеопазване, приет 

през 2004 г. (Communication from the Commission to the Council, the European Parliament, 

the European Economic and Social Committee and the Committee of the Regions e-Health - 

making healthcare better for European citizens: An action plan for a European e-Health Area, 

Brussels, 30.4.2004 COM (2004)), процесите по развитието му като трайно установяване 

на ефективна, интегрирана и работеща система, следват тенденция на развитие в реди-

ца общностни документи – стратегии и актове на органи на общностно ниво.
2
 
3
  

Свързани с приложението на тези актове са и редица европейски инициативи, в 

това число Мерки на ЕС за насърчаване на информационни и комуникационни техно-

логии в здравеопазването, свързаната с тях Работна програма за стандартизация, Теле-

медицина (Инструменти за достъп до информация от разстояние), eTen – трансевро-

пейски електронни услуги от обществен интерес (Бази данни за търсене на проекти в 

областта на електронното здравеопазване) и др. (Йолова, 2019). 

                                                           
2
  В стратегически план доразвитие то му следва да се търси в следните по – важни стратегически доку-

менти - Стратегия „Европа 2020: стратегия за интелигентен, устойчив и приобщаващ растеж―, Здравна 

стратегия на ЕС „Заедно за здраве―, Здраве за растеж: програма на ЕС в областта на здравето (2014-

2020 г.), План за действие за електронно здравеопазване за периода 2012-2020 година – иновационно 

здравно обслужване през 21-ви век. 
3
  Заключения на Съвета относно безопасни и ефикасни здравни услуги чрез електронно здравеопазване 

(eHealth), ОВ C 302, 192 2009г., Директива 2011/24/ЕС, предвиждаща създаване на мрежа от национал-

ни органи, отговорни за електронното здравеопазване с цел оптимизиране на оперативната съвмести-

мост между електронните системи за здравеопазване и непрекъснатостта на грижите и достъпът до бе-

зопасно и качествено здравно обслужване, Съобщение на Комисията „План за действие за електронно 

здравеопазване за периода 2012-2020 година - иновационно здравно обслужване през 21-ви век―, Ре-

золюция на Европейския парламент относно плана за действие за електронно здравеопазване за перио-

да 2012-2020 година - иновационно здравно обслужване през 21-ви век, 2014, Заключения на Съвета 

относно персонализирана медицина за пациентите от 7 декември 2015г., ОВ C 421, 

17.12.2015г.,Заключения на Съвета от 1 декември 2009г. относно безопасни и ефикасни здравни услуги 

чрез електронно здравеопазване (eHealth), ОВ C 302, 12.12.2009г., Съобщение на Комисията „План за 

действие на ЕС за електронно управление през периода 2016-2020г. Ускоряване на цифровото преобра-

зуване на управлението―, прието на 19 април 2016 г. 
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В съвкупността си систематиката и от актове, и от инициативи са част от проце-

сите по въвеждането на единната информационна система на електронното здравеопаз-

ване, в съответствие с Директива 2011/24/ЕС и в общия контекст на политиката по изг-

раждане на обща законодателна рамка.  

Еволюцията в процесите по създаване на единна регулаторна рамка на електрон-

ното здравеопазване могат да бъдат очертани в следните по–характерни тенденции, а 

именно: 

1) установяване, доразвитие, и изграждане на общ понятиен апарат и трайна 

прилагане на установените принципи (Йолова, 2020),  

2) обединяване процесите по въвеждането в общото европейско пространство 

на здравни данни, 

3) нормативни средства за реализиране на общностната политика в нацио-

налните законодателства и политики на страните - членки,  

4) координиране на регулаторната рамка в аспекта на развитие на трансев-

ропейски електронни услуги. 

В насоките на изграждане на единен понятиен апарат и въпреки разминаването 

в коректното дефиниране на базисни категории, включително и самото понятие елект-

ронно здравеопазване(e-Health), за което все още няма ясен консенсус
4
, поетапно се 

доизгражда качественото им съдържание и те се извеждат като систематика от инсти-

тути, следващи в динамика доразвитието на цифровите технологии. Базисни в това от-

ношение са понятията електронното здравно досие, пациентски здравен за-

пис(Electronic Patient Records - EPR), eGenomics, PACS (архивна система за образната 

диагностика), e-Health Portal, е – рецепта, е - доставка, е - Аптека, телемедицина, мо-

билно здравеопазване и др.  

Обединяване процесите в общото европейско пространство на здравни данни 

е приоритетна област и политика за периода 2019 — 2025 г., като предвидено е от съ-

щото да се осигури качествен обмен и достъп до здравни данни и използването им от 

една страна, първично и с цел ефективно и качествено здравно обслужване, а от друга – 

вторично - за целите на здравните изследвания, разработването на здравни политики и 

подкрепяне на иновациите в прилагането на общите здравни стратегии. Като изградено 

на принципите на прозрачност, но и защита в ползването и преносимостта на данните, 

съгласно член 20 от Общия регламент относно защитата на данните (ОРЗД) (Матеева, 

2019), европейското пространство на здравни данни е предвидено да се базира на стъл-

бовете - стабилна система за управление на данните и правила за обмена на данни, ка-

чество на данните и не на последно място - стабилна инфраструктура и оперативна 

съвместимост.  

Инфраструктурата на здравните данни е заложено да следва общата стратегия на 

европейското пространство на данни (Европейската стратегия за данните на 19 февруа-

ри 2020 г), като чрез нея следва да се доразвият цифрови услуги и политики в евро-

пейските референтни мрежи и в частност - проекта „Геномика―. 

                                                           
4
  ЕС дефинира електронното здравеопазване като: „използването на съвременни информационни и ко-

муникационни технологии, за нуждите на гражданите, пациентите, изпълнителите на медицински ус-

луги". Световната здравна организация предлага следната по-подробна дефиниция: "Електронно здра-

веопазване е икономически ефективно и безопасно използване на информационните и комуникационни 

технологии в подкрепа на здравето и здравеопазването, свързани с области, включително и здравни ус-

луги, здравно наблюдение, здравна литература, както и здравното образование, знания и научни изс-

ледвания" 
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Следващ, качествено нов, но логически следващ етап е реализиране на общнос-

тната политика в националните законодателства и политики на страните - член-

ки, в рамките на плана за действие на Европейската комисия – еЕвропа, за насърчава-

не, разработването и трайно прилагане на e-Health инструменти и приложения. В тази 

насока, в повечето страни-членки на ЕС вече са разработени национални планове за 

развитие на електронното здравеопазване, главно в насоките на изграждане на интегри-

рани централни електронни здравни портали като част от e-Health инициативите на об-

щността. В този контекст стартира и изграждането на български Национален електро-

нен здравен портал, който да дава възможност за централизиран достъп до здравните 

услуги чрез интеграционната система на електронното правителство и е базисно при-

ложение на електронният пациентски запис за болничната помощ и общопрактикуващи 

лекари. (Андреева, А., Йолова, Г, 2020). 

Унифицирането на общата европейска рамка и координирането й между полити-

ките на отделните държави се реализира и в рамките на т.нар. Съвместното действие в 

подкрепа на мрежата за електронно здравеопазване (eHAction) от 2018 г., целящо улес-

няване на трансграничното здравно обслужване в ЕС чрез стратегически препоръки 

и инструменти в подкрепа на политическите дискусии между мрежата за електронно 

здравеопазване, държавите от ЕС и Комисията.  

Доразвитието на общото европейско пространство на трансгранични електронни 

услуги е заложено и в Стълб 1: Сигурен обмен и достъп до данни, на Съобщението на 

Комисията относно цифровата трансформация в областта на здравеопазването и грижи-

те, 2018 г., предвиждащ доразвитие на инфраструктура за цифрови услуги в областта на 

електронното здравеопазване, за обмен на електронни рецепти и обобщени здравни 

данни за пациентите между доставчиците на здравно обслужване. 

Към момента, във всички страни от ЕС поетапно са въведени две електронни 

трансгранични здравни услуги, които могат да бъдат обменяни между държавите от ЕС 

чрез инфраструктура за цифрови услуги в областта на електронното здравеопазване 

(eHDSI) - електронните рецепти
5
 и обобщени данни за пациентите, като част от елект-

ронни здравни досиета.
6
. 

Въпреки последователните и непрекъснато развиващи се процеси, не можем да не 

отбележим, че изграждане на правно гарантирана регулаторна рамка на електронно 

здравеопазване не следва да изостава от общите насоки по дефиниране и регламенти-

ране на принципите, свързани с използването на изкуствения интелект(ИИ). В своето 

съобщение „Изкуствен интелект за Европа― COM(2018) 237 final, Комисията представи 

едно първо определение за ИИ, доразвито впоследствие от експертна група като „соф-

туерни (а вероятно и хардуерни) системи, създадени от хора, които с оглед на дадена 

сложна цел действат в рамките на физическото или цифровото измерение, като възпри-

емат заобикалящата ги среда чрез събиране на данни, тълкуване на събраните структу-

рирани или неструктурирани данни, обосноваване въз основа на знание или обработва-

не на информацията, получена от тези данни, и вземане на решение за предприемане на 

най-доброто(добрите) действие(действия) за постигане на дадената цел.― 

                                                           
5
  Даващи възможност на гражданите на ЕС да си набавят необходимите им лекарства в аптека в друга 

страна от ЕС, чрез изпращането по интернет на техните електронни рецепти от държавата им на преби-

ваване, в която се осигуряват, до държавата, в която пътуват. 
6
  В дългосрочен план е предвидено не само основната медицинска информация в обобщените данни за 

пациентите, но и целите здравни досиета да станат достъпни в рамките на ЕС. 
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В Бялата книга за изкуствен интелект, Брюксел,( 19.2.2020 г.COM(2020) 65 final), 

като високорискова и в този смисъл – нуждаещи се от ефективна правна защита се сочи 

и сферата на здравеопазването, „дотолкова, доколкото се касае за вземане и прилагане 

на решения от ИИ, с акцентиране на различието в правните последици в случаите, ко-

гато системите с ИИ предоставят специализирана медицинска информация на лекари, 

медицинска информация директно на пациента или изпълняват медицински задачи 

пряко върху него―. В посочените аспекти, сериозно предизвикателство пред сферата на 

здравните грижи е безопасността на предоставяне на цифровите услуги, съответно – на 

следващите се от нея качества и характеристики на отговорността на участващите в 

процесите субекти. В този смисъл се възприема и принципа, че съществуващи разпо-

редби на правото на ЕС в сферата на здравното обслужване, а респективно и – на елек-

тронното здравеопазване, следва да се прилагат със съответните им актуализации, отра-

зяващи цифровата трансформация при използването на ИИ.
7
  

Заключение 

Въпреки дългогодишната вече история на стартиране на процесите по въвеждане 

на електронно здравеопазване, установяването му като цялостна, завършена и ефектив-

но работеща система все още не е факт, както на европейско, така и на национално ни-

во. Безспорно е, че отделни компоненти от системата, заложени в стратегии и мерки на 

общностно ниво са разработени, приложими и доразвивани като приоритетни, но про-

цесите по създаване на единна регулация е все още недостигнат етап. Същевременно, 

изключителната динамика на развитието на цифровите технологии и агресивността на 

процесите по навлизане на ИИ налагат непрекъсната актуализация на принципите и 

инструментите, а също и на характеристиките, качествата и рамките на отговорността 

на ангажираните субекти. В този смисъл и регулаторната рамка, трайното й изграждане 

и универсална приложимост в динамиката на средата на развитие на технологиите е 

труден, продължителен и продължаващ процес. Актуализирането й следва да корес-

пондира както на реалностите на новата цифрова среда, така и на утвърденото разбира-

не за етичен правен ред и философията на базисните човешки и социални ценности.  
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