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Od: Glavno tajnistvo Vijec¢a

Za: Vijece

Predmet: Prijedlog uredbe o europskom prostoru za zdravstvene podatke

—izvjeSce o napretku

Za delegacije se u Prilogu nalazi izvje$¢e o napretku u vezi s navedenim prijedlogom, koje ¢e biti
predstavljeno na sastanku Vije¢a EPSCO (zdravstvo) 9. prosinca s ciljem pozivanja Vijeca da ga

primi na znanje.

Izvjesce je sastavljeno pod nadlezno§¢u predsjednistva 1 njime se ne dovode u pitanje odredene
tocke koje su od interesa za pojedine delegacije, kao ni njihovi daljnji doprinosi. U njemu se
predstavlja dosadasnji rad pripremnih tijela Vijeca i daje se pregled trenuta¢nog stanja u vezi s

razmatranjem navedenog prijedloga.
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PRILOG

Informacije predsjedniStva o napretku ostvarenom u razmatranju

Prijedloga uredbe o europskom prostoru za zdravstvene podatke

Kontekst
1.  Komisija je 5. svibnja 2022. podnijela Prijedlog uredbe o europskom prostoru za zdravstvene

podatke! (EHDS), uz koji su bile priloZene procjena u¢inka i komunikacija. Rije¢ je o prvom
prijedlogu o uspostavi zajednickog europskog podatkovnog prostora nakon komunikacije
naslovljene ,,Europska strategija za podatke™? iz 2020., u kojoj je najavljena uspostava devet
podatkovnih prostora specifi¢nih za odredene sektore i odredena podrucja. Pravnu osnovu
Prijedloga uredbe o europskom prostoru za zdravstvene podatke ¢ine ¢lanci 16. 1 114.
Ugovora o funkcioniranju Europske unije i Prijedlog se smatra jednim od klju¢nih stupova

europske zdravstvene unije.

Cilj je Prijedloga poboljsati pristup pojedinaca vlastitim osobnim elektronickim zdravstvenim
podacima i njihovu kontrolu nad tim podacima (primarna uporaba podataka), medu ostalim na
nacionalnoj razini i razini EU-a, te olaksati ponovnu uporabu podataka (sekundarna uporaba
podataka) u svrhe istrazivanja, inovacija i javne politike u cijelom EU-u. Cilj mu je i
poboljsati funkcioniranje jedinstvenog trZista, posebno za razvoj, stavljanje na trziste 1
uporabu digitalnih zdravstvenih usluga i proizvoda (npr. sustavi elektronickih zdravstvenih
zapisa). U tu se svrhu predlaze podatkovno okruZenje specificno za zdravstvene podatke, sa

zajednickim pravilima, infrastrukturom i upravljackim okvirom.

Europski gospodarski i socijalni odbor donio je miljenje? o Prijedlogu 26. rujna 2022.

Europski odbor regija pozvan je da dostavi misljenje o Prijedlogu 30. lipnja 2022. 1 ocekuje se

da ¢e to uciniti u veljaci 2023.

8751/22 + ADD1 + ADD2.
COM(2020) 66 final
12883/22.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0066&from=EN

Europski odbor za zastitu podataka i Europski nadzornik za zaStitu podataka dostavili su

zajednicko misljenje* o Prijedlogu 13. srpnja 2022.

U Europskom parlamentu taj je predmet pod zajednickom nadleznos¢u Odbora za gradanske

slobode, pravosude i unutarnje poslove (LIBE) 1 Odbora za okolis, javno zdravlje i sigurnost
hrane (ENVI). Izvjestiteljima su imenovani zastupnica Annalisa Tardino (IP, IT) za Odbor

LIBE i zastupnik Tomislav Sokol (EPP, HR) za Odbor ENVI.

Tijekom francuskog predsjedanja organizirano je pet sastanaka Radne skupine za javno

zdravstvo posvecenih predstavljanju Prijedloga, evaluaciji procjene ucinka i pocetnom
razmatranju Prijedloga. DovrSeno je prvo razmatranje poglavlja o primarnoj uporabi
elektronic¢kih zdravstvenih podataka. Osim toga, na sastanku Vije¢a EPSCO 14. lipnja 2022.
drZzave ¢lanice razmijenile su mi$ljenja o Prijedlogu. U pocetnoj fazi rasprava drzave ¢lanice
pozdravile su Prijedlog kao vazan korak prema boljoj uporabi zdravstvenih podataka.
Medutim, utvrdeno je nekoliko pitanja koje bi u buduénosti trebalo pomnije razmotriti, a to su
primjerice rokovi za provedbu, koje mnoge delegacije smatraju preambicioznima, na¢ini na
koje je Prijedlog povezan s drugim uredbama EU-a, medu ostalim s Op¢om uredbom o zastiti

podataka (GDPR), te financijska sredstva potrebna za provedbu.

Napredak ostvaren tijekom ¢eSkog predsjedanja

7.

Tijekom ceskog predsjedanja odrZano je 15 sastanaka Radne skupine za javno zdravstvo i
dovrSeno je prvo razmatranje Prijedloga. Odrzane su 1 detaljne rasprave o povezanosti
Prijedloga s drugim zakonodavstvom, posebno s GDPR-om, o pravnoj osnovi i o europskoj

upravljackoj strukturi koja je predlozena za europski prostor za zdravstvene podatke.

4

11351/22.
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10.

Povrh rada obavljenog u okviru Radne skupine za javno zdravstvo, ¢esko predsjednistvo
organiziralo je internetski seminar u kojem su sudjelovali Komisija, nacionalni stru¢njaci i
ataSei za zdravlje. Internetski seminar odrzan je 13. srpnja i delegacijama je posluzio kao
prilika da pomnije analiziraju tehni¢ku provedbu sekundarne uporabe podataka, ukljucujucéi

ve¢ postojece nacionalne strukture.

Predsjednistvo je od Pravne sluzbe Vijeca zatrazilo da dostavi pisano misljenje o pravnoj
osnovi teksta jer je nekoliko drzava ¢lanica smatralo da bi se Prijedlog mogao odnositi na
organizaciju i pruzanje zdravstvenih usluga i zdravstvene zastite u drzavama ¢lanicama, zbog

cega bi trebalo razmotriti i ¢lanak 168. Ugovora o funkcioniranju Europske unije.

U ocekivanju pisanog misljenja Pravne sluzbe Vijeca i na temelju rasprava odrzanih na
sastancima i1 pisanih komentara delegacija, predsjednistvo je podnijelo revidirani tekst
poglavlja II. i III. Prijedloga, koji je razmotren na tehnickoj razini tijekom tri sastanka. Taj je
dokument sadrzavao niz izmjena Prijedloga Komisije, primjerice kako bi se odredbe uskladile
s GDPR-om, rijesilo pitanje moguceg uplitanja u organizaciju i pruZanje zdravstvenih usluga i
zdravstvene zaStite te uvele promjene u pogledu provedbenih i delegiranih akata, $to je

ukljucivalo zamjenu postupka ispitivanja savjetodavnim postupkom za sve provedbene akte.

14768/22 LI/nd 4

LIFE.5 HR



Kako bi se pojasnila veza s GDPR-om, predsjednistvo je predlozilo reviziju ¢lanka 3. u
poglavlju II. Predsjednistvo je izmijenilo odredbu kojom se pojedincima dopusta da unose
podatke u svoje sustave elektronickih zdravstvenih zapisa kako bi se jasno razlikovali
slucajevi u kojima podatke unose pojedinci od slucajeva u kojima ih unose zdravstveni
djelatnici. Osim toga, predsjednistvo je ojacalo pravo pojedinaca na dobivanje informacija o
svakom pristupu njihovim osobnim elektronickim zdravstvenim podacima te je dodalo da se
te informacije trebaju pruzati automatski i da se pojedincima treba otkriti identitet osobe koja
je pristupila njihovim osobnim elektronickim zdravstvenim podacima. Kako bi se osigurala

veca kontrola drzava €lanica, predsjedniStvo je predlozilo da se uklone provedbeni akti u

kojima se utvrduju kategorije pruzatelja zdravstvene zastite koji elektronicki registriraju
zdravstvene podatke te kategorije zdravstvenih podataka koje treba registrirati, delegirani akt
kojim se omogucuje da se tijelima nadleznima za digitalno zdravstvo dodijele dodatne zadace,
odredba kojom se uspostavlja obveza drzava Clanica da tijelima nadleznima za digitalno

zdravstvo osiguraju potrebne resurse te odredba o obveznoj suradnji s dionicima.

Predsjednistvo je predlozilo i brisanje ¢lanka 8. o telemedicini u kontekstu prekograni¢ne
zdravstvene zaStite jer se smatralo da to nije izravno povezano s uspostavom europskog

prostora za zdravstvene podatke. Isto tako, kako bi se smanjilo optereé¢enje drzava ¢lanica kad

je rije¢ o zadacama tijela nadleznih za digitalno zdravstvo, predsjednistvo je predlozilo da se
smanji ucestalost izvjes¢ivanja 1 uklonilo obvezu izvjes¢ivanja o razini zadovoljstva uslugama
Moje zdravlje@EU (MyHealth@EU) i obvezu obavjes¢ivanja podnositelja prituzbe o tijeku

postupka podnosenja prituzbe. Sto se ti¢e zajedni¢kog vodenja obrade koje se odnosi na

nacionalne kontaktne toCke za digitalno zdravstvo, predsjedniStvo je predlozilo da se izbriSe
rijec ,,zajednicko” 1 pojasni meduodnos izvrsitelja obrade i voditelja obrade. PredsjedniStvo je

usto izmijenilo postupak donoSenja odluka u vezi s infrastrukturom Moje zdravlje@EU

(MyHealth@EU) 1 uklonilo ulogu skupine za zajednicko vodenje obrade. Naposljetku, kako
bi se zajam¢ila sigurnost, predsjedniStvo je ojacalo zaStitne mjere pri povezivanju
infrastruktura ili tijela iz tre¢ih zemalja s infrastrukturom Moje zdravlje@EU

(MyHealth@EU).
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1.

U poglavlju I11., koje se odnosi na sustave elektronickih zdravstvenih zapisa 1 aplikacije za

dobrobit, predsjednistvo je zahtjev u vezi sa sustavom oznacivanja aplikacija za dobrobit

ucinilo obveznim ako se poziva na interoperabilnost, ¢ime su te obveze uskladene s obvezama
koje se primjenjuju na proizvodace sustava elektronic¢kih zdravstvenih zapisa. Osim toga,
predsjednistvo je predlozilo da se delegirani akt izmijeni u provedbeni akt kako bi proizvodaci
odredene informacije mogli unijeti u bazu podataka EU-a o sustavima elektroni¢kih

zdravstvenih zapisa i aplikacijama za dobrobit umjesto prilaganja informacijskog lista.

Delegacije su opéenito dobro primile revidirani tekst i pozdravile su izmjene koje je unijelo
predsjednistvo, iako su smatrale da bi tekst bilo dobro jos doraditi i prilagoditi. Delegacije su
u velikoj mjeri podrzale izmjenu postupka ispitivanja kad su posrijedi provedbeni akti, a
nekoliko je delegacija pozdravilo uskladivanje s GDPR-om, no smatralo je da treba oti¢i 1
korak dalje. Osim toga, neke delegacije zatrazile su da se, kad je rije¢ o registraciji
elektroniCkih zdravstvenih podataka, razmotri Sira mogucnost izuzeca za pojedince, a
nekoliko delegacija pozvalo je i na to da Komisija ponudi centraliziranije usluge. Nekoliko

delegacija naglasilo je i vaznost ukljucivanja eticke dimenzije.

Predsjednistvo smatra da ¢e ostvareni napredak biti dobra osnova za daljnji rad, no naglasava
da je predlozeni tekst tek prvi kompromisni prijedlog, koji ¢e se dodatno razradivati 1

mijenjati na temelju daljnjih rasprava u Vijecu.

Sto se tide ostatka Prijedloga, predsjednitvo smatra da bi jos trebalo poraditi na sljede¢im
pitanjima: popisu minimalnih kategorija podataka za sekundarnu uporabu, zada¢ama tijela za
pristup zdravstvenim podacima te obvezama tih tijela u pogledu izvjeS¢ivanja i naknadama
koje ona naplacuju, odredenim aspektima izdavanja dozvola za podatke, zajednickom vodenju
obrade u pogledu sekundarne uporabe podataka i odgovornosti, sudjelovanju tre¢ih zemalja u
infrastrukturi Zdravstveni podaci@EU (HealthData@EU), oznakama kvalitete 1 korisnosti

podataka te upravljackoj strukturi.
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Zakljuéci

12.  Vijece se poziva da primi na znanje dosadasnji napredak, potvrdi da su prijedlozi
predsjednistva dobra osnova za buduée rasprave i pozove predstojece predsjedniStvo da

nastavi raditi na ovom predmetu na temelju dosadasnjeg napretka.
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