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FELJEGYZES

Kaldi: a Tanacs Faétitkarsaga

Cimzett: a Tanacs

Targy: Javaslat — Rendelet az eurdpai egészségugyi adattérrdl

— Jelenteés az elert eredményekrél

Mellékelten tovabbitjuk a delegacioknak a fenti targyban emlitett javaslattal kapcsolatban elért
eredményekrol szol6 jelentést, amelyet az EPSCO Tandcs (Egészségiigy) 2022. december 9-1i

iilésére fogunk benyujtani annak érdekében, hogy felkérjiik a Tanacsot a tudomasulvételére.

Ezt a jelentést az elnOkség készitette. A jelentés nem érinti az egyes delegaciok szamara kiilonos
jelentdséggel bird kérdéseket, illetve a delegaciok tovabbi eészrevételeit. A jelentés ismerteti a
Tanacs elOkészitd szerveiben eddig végzett munkat, és attekintést ad a fenti javaslat vizsgalatdnak

jelenlegi allasarol.
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MELLEKLET

Az elnokség tajékoztatoja az eurdpai egészségiigyi adattérrol szolé rendeletre

vonatkozd javaslat vizsgalata terén elért eredményekrol

Hattér

1.

A Bizottsdg 2022. majus 5-€én benyujtotta az eurdpai egészségiigyi adattérrol szolo
rendeletjavaslatot!, amelyhez egy hatasvizsgalatot és egy kozleményt csatolt. Ez az elsd
javaslat a kozos eurdpai adattérre vonatkozdan az ,,Eurdpai adatstratégia” cimii, 2020-as
kozleményt? kovetden, amelyben a Bizottsag kilenc agazat- és szakteriiletspecifikus adattér
l1étrehozasat jelentette be. Az eurdpai egészségiigyi adattérrdl sz6lo rendeletjavaslat, melynek
jogalapja az Eurdpai Uni6é miikodésérol szolo szerzddés 16. és 114. cikke, az europai

egészségligyi uni6 kulcsfontossagu pillérének tekinthetd.

A javaslat célja egyrészt, hogy javitsa az egyéneknek az elektronikus egészségligyi adataikhoz
tagallami és unids szinten is, masrészt pedig, hogy Unid-szerte megkonnyitse az adatok
kutatési, innovacids €és kozpolitikai célokbodl torténd tovabbi felhasznalasat (az adatok
masodlagos felhasznalasa). Célja tovabba az egységes piac miikodésének javitasa, kiilondsen
a digitalis egészseégligyi szolgaltatasok és termékek (pl. elektronikus egészségiigyi
nyilvantart6 rendszerek) fejlesztése, forgalmazasa és hasznalata tekintetében. E célbol a
javaslat az egészségiiggyel kapcsolatos adatkornyezet kialakitasat iranyozza eld, amelyen

beliil k6zos szabalyok, infrastrukturak és iranyitasi keret kertilnének meghatarozasra.

Az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsag 2022. szeptember 26-an elfogadta a javaslatra

vonatkozo véleményét’. A Régiok Eurdpai Bizottsdga — a 2022. junius 30-i felkérésnek eleget

téve — varhatéan 2023 februarjaban nyilvanit majd vélemény.

8751/22 + ADD1 + ADD2.
COM(2020) 66 final.
12883/22.
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https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/communication-european-strategy-data-19feb2020_en.pdf

4. Az Eur6pai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos 2022. julius 13-an kdzos

véleményt* adott ki a javaslatrol.

5. Az Eurdpai Parlamentben az Allampolgari Jogi, Bel- és Igazsagiigyi Bizottsag (LIBE) és a

Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag (ENVI) illetékes a
javaslat tekintetében. A kijelolt eléadok Annalisa Tardino (IP, IT) a LIBE bizottsag részérdl
¢s Tomislav Sokol (EPP, HR) az ENVI bizottsag részérol.

6. A francia elndkség a népegészségiligyi munkacsoport tagjai szamara 6t olyan {ilést szervezett,

amelyeken a javaslat ismertetésével és a hatasvizsgalat értékelésével foglalkoztak, valamint
megkezdték a javaslat vizsgélatat. Az elektronikus egészségiigyi adatok elsddleges
felhasznalasardl szolo fejezet elsd vizsgalata lezarult. Ezenfeliil a tagallamok az EPSCO
Tandcs 2022. junius 14-i iilésén véleménycserét folytattak a javaslatrol. A megbeszélések
ezen kezdeti szakaszaban a tagallamok iidvozolték a javaslatot, amely fontos 1€pést jelent az
egészségiigyl adatok felhasznalasanak javitasa felé. Ugyanakkor tobb olyan kérdést is
meghataroztak, amelyek a jovOben tovabbi vizsgalatra szorulnak, ilyen példaul — a szdmos
delegacid altal tul ambiciézusnak tartott — végrehajtasi hataridok kérdése, a javaslat és mas
unids rendeletek — tobbek kozott az altalanos adatvédelmi rendelet — kdzotti kapcesolat,

valamint a javaslat végrehajtdsdhoz sziikséges finanszirozas.

Elorelépés a cseh elnokség alatt

7. A népegészségiigyl munkacsoport 15 iilést tartott a cseh elndkség alatt, és lezarta a javaslat
elsd vizsgalatat. Részletes megbeszélésekre keriilt sor a mas jogszabalyokkal, kiilondsen az
altalanos adatvédelmi rendelettel vald kapcsolatokrol, a jogalaprol és az eurdpai egészségiigyi

adattér javasolt eurdpai irdnyitasi struktirajarol is.

4 11351/22.
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8. A népegészségiigyi munkacsoport altal végzett munka mellett a cseh elndkség webinariumot
szervezett a Bizottsag, a tagallamokban dolgozo szakértdk és az egészségiigyi attasék
részvételével. A julius 13-an rendezett webinariumon a delegéciok alaposabban
megvizsgalhattak az adatok masodlagos felhasznaldsanak technikai végrehajtasat, beleértve a

mar meglévo nemzeti struktirakat is.

9.  Azelnokség felkérte a Tanacs Jogi Szolgélatat, hogy adjon irdsbeli véleményt a széveg

jogalapjardl, mivel tobb tagéallam is ugy vélte, hogy a javaslat érintheti az egészségiigyi
szolgaltatasok és az orvosi ellatas megszervezését és nyujtasat a tagallamokban, ezért az

Eurdpai Unié miikodésérol szolo szerzddés 168. cikkét is figyelembe kell venni.

10. A Tandcs Jogi Szolgalatanak irasbeli véleményére varva, valamint az iiléseken folytatott
megbeszélések és a delegaciok irasbeli észrevételei alapjan az elndkség feliilvizsgalt szoveget
terjesztett elO a javaslat I1. és I11. fejezetére vonatkozoan, amelynek vizsgalatdra harom
szakeértdi szintii tilésen kertilt sor. A dokumentum szdmos valtoztatast tartalmazott a bizottsagi
javaslathoz képest, példaul a kovetkezok tekintetében: a rendelkezések hozzaigazitisa az
altalanos adatvédelmi rendelethez, az egészségligyi szolgaltatasok és az orvosi ellatas
szervezesével €s nyujtasaval valo esetleges interferencidk kezelése, valamint a végrehajtasi
jogi aktusokat és a felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat érintd valtoztatasok (ennek
keretében tobbek kozott valamennyi végrehajtasi jogi aktusban a vizsgalobizottsagi eljaras

valtja fel a tanacsadd-bizottsagi eljarast).
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Az altalanos adatvédelmi rendelettel valo kapcsolat tisztazésa érdekében az elndkség a 3. cikk
feliilvizsgalatat javasolta a II. fejezetben. Az elndkség moddositotta azt a rendelkezést, amely
lehetdvé teszi a természetes személyek szdmara, hogy adatokat vigyenek be elektronikus
egészségligyl nyilvantarto rendszeriikbe, mégpedig annak érdekében, hogy egyértelmiien
kiilonbséget lehessen tenni azon esetek kozott, amikor az adatokat természetes személyek,
valamint azon esetek kozott, amikor ezt az egészségiligyi szakemberek teszik meg. Az
elnokség megerdsitette tovabba a természetes személyek azon jogat, hogy tajékoztatast
kapjanak arrol, ha barki hozzafért a személyes elektronikus egészségiigyi adataikhoz, és a
szoveget kiegészitette azzal, hogy ezt a tajékoztatast automatikusan kell biztositani, és
azonositani kell azt a személyt, aki hozzafért a személyes elektronikus egészségiigyi
adatokhoz. A tagallamok altali fokozottabb kontroll biztositasa érdekében az elndkség a

kovetkezOk torlését javasolta: azon végrehajtasi jogi aktusok, amelyek meghatarozzak az

egészségiligyi adatokat elektronikus iton nyilvantartd egészségiigyi szolgaltatok kategoriait és
az ilyen nyilvantartast igényld egészségiigyi adatok kategoriait, a digitalis egészségiigyi

hat6sagok tovabbi feladatokkal valdo megbizéasat lehetévé tevd felhatalmazason alapul6 jogi

aktus, a tagallamok azon kotelezettségét megallapito rendelkezés, hogy bocsassak a digitalis

egészségligyi hatosagok rendelkezésére a sziikséges erdforrasokat, valamint az érdekelt

felekkel valo kotelezd egyiittmiikodést eldird rendelkezés. Az elndkség javasolta tovabba a

»lavorvoslas a hatdron atnyuld egészségiigyi ellatas dsszefliggésében” cimii 8. cikk torlését,
mivel az altalanos vélekedés szerint az nem kapcsoldodik kozvetleniil az eurdpai egészségiigyi
adattér létrehozasdhoz. Hasonloképpen, a digitalis egészségiigyi hatdsagok feladataival

kapcsolatban a tagallamokra harul6 terhek csdkkentése érdekében az elndkség ritkabb

jelentéstételt javasolt, és tordlte az arra irdnyulo eldirast, hogy be kell szamolni az
Egészségem@EU (MyHealth@EU) szolgaltatasokkal valo elégedettség szintrdl, valamint azt
a kovetelményt, hogy a panaszosokat tajékoztatni kell az eljaras fejleményeirdl. A digitalis

egeészsegligyért felelds nemzeti kapcsolattartd pontok kozos adatkezelését illetden az elndkség

a ,,k0z0s” sz6 elhagyasat javasolta, ugyanakkor egyértelmiivé tette az adatfeldolgozok és az
adatkezeldk kozotti kolesonhatéast. Az elndkség modositotta az Egészségem@EU-val

(MyHealth@EU) kapcsolatos dontéshozatali eljarast, és torolte a kozos adatkezel6 csoport

szerepkorét. Végezetiil a biztonsag garantalasa érdekében az elndkség megerdsitette az olyan
esetekre vonatkozo biztositékokat, amikor harmadik orszagbeli infrastrukturak vagy szervek

kapcsolodnak az Egészségem@EU-hoz (MyHealth@EU).
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Az elektronikus egészségligyi nyilvantarto rendszerekrdl és jolléti alkalmazasokrdl sz616 111

fejezetben az elnokség kotelezdvé tette a jolléti alkalmazasok cimkézési rendszerére

vonatkoz6 kovetelményt az interoperabilitasra valo hivatkozas esetén, 6sszhangba hozva
ezeket a kotelezettségeket az elektronikus egészségligyi nyilvantarto rendszerek gyartdira
vonatkoz6 kotelezettségekkel. Az elnokség emellett azt javasolta, hogy a Bizottsag ne

felhatalmazason alapul6 jogi aktus, hanem végrehajtasi jogi aktus révén tegye lehetéveé a

gyartok szamara, hogy bizonyos informéciokat bevigyenek az elektronikus egészségiigyi
nyilvantart6 rendszerek és a jolléti alkalmazasok unios adatbazisdba az adatlap csatoldsanak

alternativajaként.

A delegaciok altalanossagban kedvezden fogadtak a modositott javaslatot és tidvozolték az
elnokség modositasait, bar gy vélték, hogy a szoveget tovabbi munkaval és kiigazitasokkal
tovabb lehete javitani. A delegaciok széles korben tamogattak, hogy a végrehajtasi jogi
aktusok esetében alkalmazott eljaras a vizsgalobizottsagi eljaras legyen, tobb delegacio pedig,
noha iidvozolte a szoveg hozzaigazitasat az altalanos adatvédelmi rendelethez, az ennél
szigorubb rendelkezéseket is tAmogatja. Emellett néhany delegacid annak megvitatasat kérte,
hogy a természetes személyek szdmara tobb lehetdség alljon rendelkezésre arra, hogy
elutasitsak az elektronikus egészségiigyi adatok nyilvantartasba vételének engedélyezését,
tovabba tobb delegacid is kérte, hogy a Bizottsag nyujtson tobb kdzpontositott szolgaltatast.

Néhany delegacio az etikai dimenzi6 beépitésének fontossagat is hangstlyozta.

Az elnokség tigy véli, hogy az elért eredmények jo alapot jelentenek majd a tovabbi
munkahoz, 4m hangsulyozni kivanja, hogy a javasolt szoveg az els¢ kompromisszumos
javaslatot jelenti, amelyet a Tanacsban folytatdédé megbeszélések alapjan tovabb fognak

fejleszteni és modositani.

11. A javaslat tobbi részével kapcsolatban az elndkség ugy véli, hogy a kovetkezd kérdések
maradtak lezaratlanok: a masodlagos felhaszndldsra szant elektronikus egészségiigyi adatok
minimumkateg6ridi; az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek
feladatai; az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek
jelentéstételi kotelezettségei és az altaluk felszamitott dijak; az adatengedélyek kiadasanak
egyes szempontjai; k6z0s adatkezelés az adatok masodlagos felhasznélésa soran és a
kapcsolodo hataskorok; harmadik orszagok részvétele az EgészségligyiAdatok@EU-ban

(HealthData@EU); adatmindségi és adathasznossagi cimkék; valamint az iranyitasi struktira.
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Osszegzés

12.  Felkérjiik a Tanacsot, hogy nyugtdzza az eddig elért eredményeket, erdsitse meg, hogy az
elnokség javaslatai j6 alapot biztositanak a jovobeli megbeszélésekhez, tovabba kérje fel a

soron kovetkezd elndkséget, hogy az eddig elért eredmények alapjan dolgozzon tovabb.
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