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NOTA

Od: Sekretariat Generalny Rady

Do: Rada

Dotyczy: Whniosek dotyczacy rozporzadzenia w sprawie europejskiej przestrzeni

danych dotyczgcych zdrowia
— Sprawozdanie z postepu prac

Delegacje otrzymuja w zataczeniu sprawozdanie z postgpu prac nad wnioskiem, o ktérym mowa
powyzej, ktore ma zosta¢ przedstawione na posiedzeniu Rady EPSCO (ds. Zdrowia) w dniu

9 grudnia 2022 r., z mysla, by Rada przyjela je do wiadomosci.

To sprawozdanie zostato sporzadzone pod kierunkiem prezydencji i nie ma wptywu na konkretne
kwestie stanowigce przedmiot zainteresowania poszczegdlnych delegacji ani na ich dalsze uwagi.
Przedstawia ono postgpy prac przeprowadzonych przez organy przygotowawcze Rady oraz wyniki

dotychczasowej analizy wyzej wymienionego wniosku.
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ZALACZNIK

Przekazane przez prezyvdencje informacje na temat postepow w analizie

whniosku dotyczacego rozporzadzenia w sprawie europejskiej przestrzeni danych

dotyczacych zdrowia

Kontekst

1.

5 maja 2022 r. Komisja przedtozyta wniosek dotyczacy rozporzadzenia w sprawie
europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia! (EHDS), facznie z oceng skutkow

1 komunikatem. Jest to pierwszy wniosek w sprawie wspolnej europejskiej przestrzeni danych
po publikacji komunikatu pt.: ,,Europejska strategia w zakresie danych™? w 2020 r., w ktorym
zapowiedziano utworzenie dziewieciu wspolnych europejskich przestrzeni danych

w poszczegdlnych sektorach i dziedzinach. Podstawa prawng wniosku w sprawie
rozporzadzenia o EHDS jest art. 16 i 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskie;j.

Wnhiosek ten uwaza si¢ za jeden z najwazniejszych filarow Europejskiej Unii Zdrowotne;.

Whiosek ma na celu zapewnienie obywatelom lepszego dostepu do ich elektronicznych
danych osobowych dotyczacych zdrowia oraz kontroli nad nimi (pierwotne wykorzystywanie
danych), w tym na szczeblu krajowym 1 unijnym, oraz ulatwienie ponownego
wykorzystywania danych (wtérne wykorzystywanie) w calej] UE w celach zwigzanych

z badaniami naukowymi, innowacjami i polityka publiczng. Ma takze usprawni¢ dziatanie
jednolitego rynku, w szczegolnosci w odniesieniu do rozwoju, wprowadzania do obrotu

1 wykorzystywania cyfrowych ustug 1 produktéw zdrowotnych (np. systemoéw elektroniczne;j
dokumentacji medycznej). W tym celu proponuje si¢ utworzenie srodowiska danych
zwigzanych ze zdrowiem, wraz ze wspolnymi ramami w zakresie przepisow, infrastruktury

1 zarzadzania.

W dniu 26 wrze$nia 2022 r. Europejski Komitet Spoteczno-Ekonomiczny przyjat opini¢?

w sprawie wniosku. Europejski Komitet Regionéw zostal poproszony o wydanie opinii

w sprawie wniosku w dniu 30 czerwca 2022 r. 1 ma to uczyni¢ w lutym 2023 r.

—

w

Dok. 8751/22 + ADDI1 + ADD2
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

W dniu 13 lipca 2022 r. Europejska Rada Ochrony Danych (EROD) i Europejski Inspektor
Ochrony Danych (EIOD) wydali wsp6lng opini¢* na temat wniosku.

W Parlamencie Europejskim Komisja Wolnosci Obywatelskich, Sprawiedliwosci i Spraw

Wewnetrznych (LIBE) i Komisja Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego

i Bezpieczenstwa Zywnosci (ENVI) wspolnie zajmuja sie tym dossier. Wyznaczeni
sprawozdawcy to Annalisa Tardino (ID, IT) w imieniu komisji LIBE i Tomislav Sokol (PPE,
HR) w imieniu komisji ENVI.

Francuska prezydencja zorganizowata pi¢¢ posiedzen cztonkéw Grupy Roboczej ds. Zdrowia

Publicznego, podczas ktorych wniosek przedstawiono, przeanalizowano ocen¢ skutkow

1 rozpoczgto rozpatrywanie wniosku. Zakonczono pierwsza analize rozdziatu po§wieconego
pierwotnemu wykorzystywaniu elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. Ponadto
podczas posiedzenia Rady EPSCO w dniu 14 czerwca 2022 r. panstwa czlonkowskie
wymienily poglady na temat wniosku. Na wezesnym etapie dyskusji panstwa cztonkowskie

z zadowoleniem przyjety wniosek jako wazny krok w strone lepszego wykorzystywania
danych dotyczacych zdrowia. Zwrdcono jednak uwage na szereg kwestii, ktore beda
wymagaty dalszej analizy w przyszto$ci, takich jak harmonogramy wdrazania, uznane za zbyt
ambitne przez wiele delegacji, powigzania wniosku z innymi unijnymi przepisami, w tym
ogblnym rozporzadzeniem o ochronie danych (RODO), i finansowanie konieczne do

wdrozenia wniosku.

Stan prac w czasie prezydencji czeskiej

7.

Podczas trwania czeskiej prezydencji odbylo si¢ 15 posiedzen Grupy Roboczej ds. Zdrowia
Publicznego 1 zakonczono pierwsza analize wniosku. Miaty tez miejsce szczegotowe dyskusje
W sprawie wzajemnych powigzan tekstu z innymi przepisami, w szczegdlnosci z RODO,

w sprawie podstawy prawnej i proponowanej struktury zarzadzania EHDS.

Dok. 11351/22
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8. Oprocz prac przeprowadzonych na forum Grupy Roboczej ds. Zdrowia Publicznego
prezydencja czeska zorganizowata seminarium internetowe z udzialem Komisji, ekspertow
krajowych i attaché ds. zdrowia. Seminarium odbyto si¢ w dniu 13 lipca i pozwolito
delegacjom przyjrzec si¢ blizej technicznym aspektom realizacji wtérnego wykorzystywania

danych, w tym juz istniejgcym strukturom krajowym.

9.  Prezydencja zwrdcita si¢ do Stuzby Prawnej Rady o przedstawienie pisemnej opinii
w sprawie podstawy prawnej tekstu, poniewaz szereg panstw cztonkowskich uznato, ze
wniosek ten moze mie¢ wplyw na organizacj¢ i $wiadczenie ustug w zakresie zdrowia i opieki
medycznej w panstwach cztonkowskich, a zatem powinno si¢ tez rozwazy¢ wykorzystanie

art. 168 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskie;.

10. W oczekiwaniu na pisemng opini¢ Stuzby Prawnej Rady 1 w oparciu o dyskusje
przeprowadzone podczas wspomnianych posiedzen, a takze pisemne uwagi delegacji,
prezydencja przygotowata zmieniony tekst rozdziatu II i III wniosku, ktéry zostal poddany
analizie podczas trzech posiedzen na szczeblu technicznym. Dokument wprowadzat szereg
zmian do wniosku Komisji, na przyktad aby dostosowac przepisy do RODO, zaja¢ si¢
potencjalnym wptywem na organizacj¢ 1 $wiadczenie ustug w zakresie zdrowia i opieki
medycznej, a takze wprowadzi¢ zmiany dotyczace aktow wykonawczych i delegowanych,

w tym zastgpienie procedury sprawdzajacej procedurg doradcza w odniesieniu do wszystkich

aktow wykonawczych.
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W rozdziale IT w celu wyjasnienia powigzania z przepisami RODO prezydencja
zaproponowata zmiany w art. 3. Prezydencja zmienita ten artykut, zapewniajac osobom
fizycznym mozliwo$¢ wprowadzania danych do ich systemow elektronicznej dokumentacji
medycznej, tak aby jasne byto rozréznienie migdzy przypadkami wprowadzania danych przez
osoby fizyczne i1 przez pracownikow ochrony zdrowia. Ponadto prezydencja wzmocnita
prawo osob fizycznych do uzyskiwania informacji dotyczacych wszelkiego dostepu do ich
elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia i dodata, ze informacje te maja by¢
udostgpniane automatycznie, a osoba, ktora pozyskata dostep do tych danych, musi zosta¢
zidentyfikowana. Aby zapewni¢ panstwom czlonkowskim wiekszg kontrole, prezydencja

sugeruje, by usung¢ akty wykonawcze okreslajace kategorie $wiadczeniodawcow, ktorzy

rejestruja elektronicznie dane dotyczace zdrowia oraz kategorie danych dotyczacych zdrowia

podlegajacych rejestracji, a takze akt delegowany umozliwiajacy przekazanie dodatkowych

zadan organom ds. e-zdrowia, przepis nakladajacy na panstwa cztonkowskie obowigzek

udostepniania organom ds. e-zdrowia niezbednych zasobow oraz przepis ustanawiajacy

obowigzkowg wspdlprace z zainteresowanymi stronami. Prezydencja zaproponowata tez,

by usuna¢ art. 8 dotyczacy telemedycyny w kontekscie transgranicznej opieki zdrowotnej,
poniewaz uznano, ze nie wigze si¢ on bezposrednio z utworzeniem EHDS. Podobnie,

aby zmniejszy¢ obcigzenie dla panstw cztonkowskich w odniesieniu do zadan organow

ds. e-zdrowia, prezydencja zaproponowata ograniczenie czgstotliwosci sktadania sprawozdan
1 usun¢ta wymog dotyczacy sprawozdawczosci w odniesieniu do poziomu zadowolenia

z ushug w ramach infrastruktury MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU), a takze wymog

w zakresie informowania skarzacych o postgpach w rozpatrywaniu skarg. Jesli chodzi

o wspdtadministrowanie krajowymi punktami kontaktowymi ds. e-zdrowia, prezydencja

zaproponowata usunigcie czastki ,,wspol-” w ramach doprecyzowania wzajemnych relacji
mig¢dzy podmiotami przetwarzajacymi dane i administratorami danych. Proces decyzyjny
dotyczacy ustug MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU) zostal takze zmieniony przez
prezydencj¢, a wzmianka o roli grupy ds. wspotadministracji zostala usunigta. Wreszcie,

w trosce o bezpieczenstwo prezydencja umocnita srodki zabezpieczajace dotyczace taczenia
si¢ infrastruktur 1 organow z panstw trzecich z platforma MojeZdrowie@UE

(MyHealth@EU).
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1.

W rozdziale 111, ktéry skupia si¢ na systemach elektronicznej dokumentacji medyczne;j

i aplikacjach wspierajacych dobrostan, prezydencja wprowadzita wymoég przewidujacy

obowigzkowe oznakowanie tych aplikacji w przypadku twierdzenia o interoperacyjnosci, co

dostosowato te przepisy do wymogdéw obowigzujacych producentow systemow elektronicznej
dokumentacji medycznej. Ponadto prezydencja zaproponowata zmiang aktu delegowanego na

akt wykonawczy, aby umozliwi¢ producentom wprowadzanie konkretnych informacji do

unijnej bazy danych systemow elektronicznej dokumentacji medycznej i aplikacji

wspierajacych dobrostan jako alternatywe dla arkuszy informacyjnych.

Ogolnie rzecz biorac, zmieniony wniosek zostat dobrze przyjety przez delegacje, ktore

z zadowoleniem odniosty si¢ do zmian wprowadzonych przez prezydencje¢, chociaz uznaty, ze
dalsze zmiany i1 prace moglyby przynies¢ jeszcze wiecej korzysci. Delegacje powszechnie
poparly zmiang procedury sprawdzajacej w odniesieniu do aktéw wykonawczych, a szereg
delegacji z zadowoleniem przyj¢to dostosowanie przepiséw do RODO, lecz opowiedziato si¢
za dalszymi krokami w tym kierunku. Ponadto niektore delegacje zwrocity si¢

o przeprowadzenie dyskusji na temat rozszerzenia zakresu opcji rezygnacji dla osoéb
fizycznych podczas rejestrowania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, a kilka
delegacji zaapelowato takze, by Komisja §wiadczyta bardziej scentralizowane ustugi. Kilka

delegacji podkreslito tez znaczenie uwzglednienia kwestii etycznych.

Prezydencja jest zdania, Ze uczynione postepy stanowia dobra podstawe do dziatan
nastepczych, jednak pragnie podkresli¢, ze proponowany tekst byt pierwszym wnioskiem
kompromisowym, nad ktérym kontynuowane beda prace i do ktorego wprowadzi si¢ dalsze

zmiany w oparciu o dyskusje w Radzie.

W odniesieniu do reszty wniosku prezydencja jest zdania, ze inne nierozstrzygnigte kwestie sa
nastepujace: wykaz minimalnych kategorii danych do wtornego wykorzystywania; zadania
organow ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia; wymogi w zakresie sprawozdawczos$ci
spoczywajace na organach ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia oraz optaty pobierane
przez te organy; niektdre aspekty wydawania zezwolen na dostep do danych;
wspoltadministracja wtérnym wykorzystywaniem danych 1 obowigzki w tym zakresie; udziat
panstw trzecich w platformie MojeZdrowie@UE (MyHealth@EU); znaki jakosci

1 uzytecznosci danych; oraz struktura zarzadzania.
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Konkluzje

12.  Rada jest proszona o zapoznanie si¢ z juz dokonanymi post¢pami, o potwierdzenie, ze
propozycje prezydencji stanowig dobra podstawe do przysztych dyskusji oraz o zwrdcenie si¢
do kolejnej prezydencji o czynienie dalszych wysitkow w oparciu o dotychczasowe prace.
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