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PRANESIMAS

nuo: Tarybos generalinio sekretoriato

kam: Tarybai

Dalykas: Pasitlymas dél reglamento dél Europos sveikatos duomeny erdves

- PaZangos ataskaita

Delegacijoms priede pateikiama pazangos ataskaita de¢l pirmiau nurodyto pasitilymo, kuri turi biiti
pateikta 2022 m. gruodzio 9 d. Uzimtumo, socialinés politikos, sveikatos ir vartotojy reikaly

(sveikata) tarybos posédyje, siekiant paprasyti Tarybos su ja susipaZinti.

Si ataskaita parengta pirmininkaujancios valstybés narés atsakomybe ir ja nedaroma poveikio
atskiras delegacijas dominantiems konkretiems klausimams ar tolesniems jy indéliams. Joje
apraSytas iki Siol Tarybos parengiamuosiuose organuose atliktas darbas ir jvertinta dabartiné padeétis

nagrin€jant pirmiau nurodyta pasitilyma.
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PRIEDAS

Pirmininkaujancios valstybés narés informacija apie paZzanga, padaryta

nagrinéjant pasiulyma dél reglamento dél Europos sveikatos duomeny erdvés

Pagrindiniai faktai

1.

2022 m. geguzés 5 d. Komisija pateike pasitilyma dél reglamento dél Europos sveikatos
duomeny erdvés! (ESDE), prie kurio buvo pridétas poveikio vertinimas ir komunikatas. Tai
pirmasis pasitilymas dél bendros Europos duomeny erdvés po 2020 m. komunikato ,,Europos
duomeny strategija“?, kuriame paskelbta, kad bus sukurtos devynios konkretiems sektoriams
ir sritims skirtos duomeny erdvés. Pasitilymas dél reglamento dél ESDE grindZiamas Sutarties
del Europos Sajungos veikimo 16 ir 114 straipsniais kaip teisiniu pagrindu ir laikomas vienu

i$ svarbiausiy Europos sveikatos sgjungos ramsciy.

Pasitilymu siekiama pagerinti asmeny prieiga prie savo asmens elektroniniy sveikatos
duomeny ir jy kontrole (pirminj duomeny naudojimg), be kita ko, nacionaliniu ir ES
lygmenimis, ir palengvinti pakartotinj duomeny naudojimag (antrinj duomeny naudojima)
moksliniy tyrimy, inovacijy ir vieSosios politikos tikslais visoje ES. Juo taip pat siekiama
pagerinti bendrosios rinkos veikima, visy pirma kuriant, pateikiant rinkai ir naudojant
skaitmenines sveikatos prieZiiiros paslaugas bei produktus (pvz., elektroniniy sveikatos jrasy
(ESI) sistemas). Tuo tikslu sitiloma su sveikata susijusiy duomeny aplinka, kurioje yra

bendros taisyklés, infrastruktiira ir valdymo sistema.

Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetas nuomone® dél pasitilymo priémé 2022 m.

rugséjo 26 d. 2022 m. birzelio 30 d. nuomong dé¢l pasiiilymo buvo papraSyta pateikti Europos

regiony komiteto, ir tikimasi, kad tai bus padaryta 2023 m. vasario mén.

Dok. 8751/22 + ADDI1 + ADD?2.
COM(2020) 66 final
Dok. 12883/22.
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https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/communication-european-strategy-data-19feb2020_en.pdf

2022 m. liepos 13 d. Europos duomeny apsaugos valdyba (EDAV) ir Europos duomeny

apsaugos prieziiiros pareigiinas (EDAPP) pateiké bendrg nuomone* dél pasitilymo.

Europos Parlamente Sios bylos bendravadoviai yra Pilieciy laisviy, teisingumo ir vidaus

reikaly komitetas (LIBE) ir Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komitetas
(ENVI). Paskirti pranes¢jai yra LIBE komiteto naré Annalisa Tardino (IP, IT) ir ENVI
komiteto narys Tomislav Sokol (PPE, HR).

Pirmininkaujanti Pranciizija surengé penkis Visuomenés sveikatos darbo grupés nariy
posédzius, skirtus pasitilymui pristatyti, poveikio vertinimui jvertinti ir pradéti nagrinéti §j
pasitilyma. Pirmasis skyriaus, susijusio su pirminiu elektroniniy sveikatos duomeny
naudojimu, nagrinéjimas buvo uzbaigtas. Be to, nuomonémis dé¢l pasitilymo valstybés narés
pasikeité 2022 m. birzelio 14 d. Uzimtumo, socialinés politikos, sveikatos ir vartotojy reikaly
tarybos posédyje. Pradiniame diskusijy etape valstybés narés pasitilyma jvertino palankiai
kaip svarby zingsnj siekiant geresnio sveikatos duomeny panaudojimo. Taciau buvo nustatyta
keletas klausimy, kuriuos ateityje reikés toliau nagrinéti, pavyzdziui, jgyvendinimo
tvarkarasciai, kuriuos daugelis delegacijy laiko pernelyg plataus uzmojo, tai, kaip pasitilymas
siejasi su kitais ES reglamentais, jskaitant Bendrajj duomeny apsaugos reglamentg (BDAR), ir

jam jgyvendinti bitinas finansavimas.

Pazanga Cekijos pirmininkavimo laikotarpiu

7. Cekijos pirmininkavimo laikotarpiu buvo surengta 15 Visuomenés sveikatos darbo grupés
posédziy ir uzbaigtas pirmasis pasitilymo nagrinéjimas. Taip pat vyko i§samios diskusijos dél
susiejimo su Kkitais teisés aktais, visy pirma su BDAR, dél teisinio pagrindo ir dél sitilomos
ESDE europinio valdymo struktiiros.

4 Dok. 11351/22.
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10.

Be Visuomenés sveikatos darbo grupés atlikto darbo, pirmininkaujanti Cekija surengé
internetinj seminarg, kuriame dalyvavo Komisija, ekspertai i§ sostiniy ir sveikatos atase.
Internetinis seminaras jvyko liepos 13 d. ir tai leido delegacijoms atidZiau iSnagrinéti antrinio

duomeny naudojimo techninj jgyvendinima, jskaitant jau veikianc¢ias nacionalines strukturas.

Pirmininkaujanti valstybé nar¢ papras¢ Tarybos Teisés tarnybos rastu pateikti nuomone del

teksto teisinio pagrindo, nes kelios valstybés narés man¢, kad pasitilymas galéty liesti
sveikatos paslaugy ir medicininés prieziiiros organizavimg bei teikimg valstybése narése,

todél reikéty atsizvelgti ir } Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 168 straipsnj.

Laukdama Tarybos Teisés tarnybos rasytinés nuomonés ir atsizvelgdama j posédziuose
vykusias diskusijas bei delegacijy raStu pateiktas pastabas, pirmininkaujanti valstybé naré
pateike perzitiréta pasitilymo II ir III skyriy teksta, kuris buvo iSnagrinétas trijuose
posédziuose techniniu lygmeniu. Dokumente pateikta keletas Komisijos pasitilymo pakeitimy,
pavyzdziui, suderinti nuostatas su BDAR, kovoti su galimais trukdziais sveikatos paslaugy ir
sveikatos prieziliros organizavimui bei teikimui ir padaryti pakeitimus, susijusius su
igyvendinimo aktais ir deleguotaisiais aktais, jskaitant nagrinéjimo procediiros pakeitima

patariamgja procediira visy jgyvendinimo akty atZvilgiu.
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IT skyriuje pirmininkaujanti valstybé nar¢, siekdama paaiskinti rysj su BDAR, pasitilé
perzitréti 3 straipsnj. Pirmininkaujanti valstybé nare i§ dalies pakeité nuostata, pagal kurig
fiziniams asmenims leidZziama jrasyti duomenis j savo ES] sistemas, siekiant aiskiai atskirti
atvejus, kai duomenis jraso fiziniai asmenys, ir kai tai daro sveikatos prieziiiros specialistai.
Be to, pirmininkaujanti valstybé naré sustiprino fiziniy asmeny teis¢ gauti informacijg apie bet
kokig prieigg prie jy asmens elektroniniy sveikatos duomeny ir pridéjo nuostata, kad $i
informacija turi bati teikiama automatiskai ir joje turi biiti nurodyta asmens, pasinaudojusio
prieiga prie jy asmens elektroniniy sveikatos duomeny, tapatybé. Siekdama uztikrinti didesne
kontrolg valstybéms naréms, pirmininkaujanti valstybé naré pasitilé pasalinti jgyvendinimo
aktus, kuriais nustatomos elektroniniu biidu sveikatos duomenis registruojanciy sveikatos
priezitiros paslaugy teikéjy kategorijos ir registruotiny sveikatos duomeny kategorijos,

deleguotajj akta, kuriuo leidZziama pavesti papildomas uzduotis skaitmeninés sveikatos

institucijoms, nuostata, kuria valstybéms naréms nustatoma pareiga skaitmeninés sveikatos

institucijoms suteikti biitinus iSteklius, ir nuostatg, kuria nustatomas privalomas

bendradarbiavimas su suinteresuotaisiais subjektais. Pirmininkaujanti valstybé nar¢ taip pat

pasitlé¢ iSbraukti 8 straipsnj dél telemedicinos teikiant tarpvalstybines sveikatos prieziiiros
paslaugas, nes buvo manoma, kad jis néra tiesiogiai susij¢s su ESDE sukiirimu. Be to,
sickdama sumazinti valstybéms naréms tenkancig nasta, susijusia su skaitmeninés sveikatos
institucijy uzduotimis, pirmininkaujanti valstybé nar¢ pasitilé sumazinti ataskaity teikimo
daznuma ir paSalino reikalavimg pranesti apie pasitenkinimo ,,MyHealth@EU* paslaugomis
lygj, taip pat reikalavimg informuoti skundy pateikéjus apie skundy nagringjimo pazanga.

Kalbant apie nacionaliniy skaitmeninés sveikatos informaciniy centry bendrg valdyma,

pirmininkaujanti valstybé naré pasiilé iSbraukti Zod; ,,bendras®, kartu paaiskinant duomeny
tvarkytojy ir duomeny valdytojy saveika. Pirmininkaujanti valstybé naré taip pat i§ dalies

pakeité su ,,MyHealth@EU* susijusj sprendimy priémimo procesg, o bendros duomeny

valdymo grupés vaidmuo buvo pasalintas. Galiausiai, siekdama uZtikrinti sauguma,
pirmininkaujanti valstybé naré sustiprino apsaugos priemones, kai treciyjy valstybiy

infrastruktiira ar jstaigos sujungiamos su ,,MyHealth@EU*.
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IIT skyriuje, kuriame daugiausia démesio skiriama elektroniniy sveikatos jrasy sistemoms ir
sveikatingumo programéléms, pirmininkaujanti valstybé naré reikalavimag dél sveikatingumo

programeéliy zenklinimo sistemos padaré privaloma, jei tvirtinama esant sgveikuma,

suderindama $iuos jpareigojimus su jpareigojimais, nustatytais elektroniniy sveikatos jrasy
sistemy gamintojams. Be to, pirmininkaujanti valstybé naré pasiiil¢ keisti deleguotajj akta j

igyvendinimo aktg tam, kad gamintojai galéty jvesti specifing informacija j ES] sistemy ir

sveikatingumo programeéliy ES duomeny baze kaip alternatyva informacijos lapui.

Apskritai perzitirétg tekstg delegacijos jvertino gerai — jos pritaré pirmininkaujancios
valstybés narés padarytiems pakeitimams, nors ir jauté, kad tekstui biity naudingas tolesnis
darbas ir koregavimai. Delegacijos i§ esmés pritaré pakeitimui, kad jgyvendinimo akty atveju
biity pereita prie nagringjimo procediiros, o kelios delegacijos, palankiai jvertinusios
suderinimg su BDAR, vis délto pritaré tam, kad buity einama dar toliau. Be to, kai kurios
delegacijos papras$¢ aptarti platesne fiziniy asmeny atsisakymo registruojant elektroninius
sveikatos duomenis galimybe, o kelios delegacijos taip pat paragino Komisijg pasitlyti labiau

centralizuotas paslaugas. Kelios delegacijos taip pat pabréz¢, kad svarbu jtraukti etinj aspekta.

Pirmininkaujanti valstybé naré mano, kad padaryta pazanga bus geras pagrindas tolesnei
veiklai, taciau noréty pabrezti, kad sitilomas tekstas buvo pirmasis kompromisinis pasitilymas,
kuris bus toliau plétojamas ir i§ dalies kei¢iamas remiantis Taryboje vykstanciomis

diskusijomis.

11. D¢l likusios pasitilymo dalies pirmininkaujanti valstybé naré mano, kad kiti lik¢ neiSspresti
klausimai yra Sie: biitiniausiy duomeny kategorijy antrinio naudojimo tikslais sarasas;
prieigos prie sveikatos duomeny jstaigy (PSDI) uzduotys; PSDI pareigos teikti ataskaitas ir
PSDI taikomi mokesciai; kai kurie duomeny leidimy iSdavimo aspektai; bendras antrinio
duomeny naudojimo ir atsakomybeés valdymas; treCiyjy valstybiy dalyvavimas sistemoje

,HealthData@EU*; duomeny kokybés ir naudingumo Zenklai; ir valdymo struktura.
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ISvados
12.  Tarybos prasoma susipazinti su iki Siol padaryta pazanga, patvirtinti, kad pirmininkaujancios
valstybés narés pasitilymai suteikia gera pagrinda biisimoms diskusijoms, ir papraSyti

pirmininkausiancios valstybés narés remtis iki Siol padaryta pazanga.
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