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POZNAMKA

Od: Generalny sekretariat Rady

Komu: Rada

Predmet: Navrh nariadenia o eurépskom priestore pre zdravotné udaje

— sprava o pokroku

Delegaciam v prilohe zasielame spravu o pokroku tykajicu sa ndvrhu uvedeného v predmete, ktora
sa ma predlozit’ na zasadnuti Rady EPSCO (zdravie) 9. decembra 2022 s cielom vyzvat’ Radu, aby

ju vzala na vedomie.

Za vypracovanie tejto spravy zodpoveda predsednictvo a nie s iou dotknuté konkrétne body
zaujmu ani d’alSie prispevky jednotlivych delegécii. Uvadza sa v nej prehl'ad préace, ktort doteraz

vykonali pripravné organy Rady, a si¢asného stavu skimania uvedeného navrhu.
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PRILOHA

Informacie predsednictva o pokroku dosiahnutom pri preskiumani

navrhu nariadenia o europskom priestore pre zdravotné udaje

Kontext

1.

Komisia 5. maja 2022 predlozila navrh nariadenia o eurépskom priestore pre zdravotné udaje’
(EHDS), ku ktorému bolo pripojené posudenie vplyvu a ozndmenie. Ide o prvy navrh
spolo¢ného eurdpskeho datového priestoru v nadviznosti na ozndmenie ,,Eurdpska datova
stratégia“? z roku 2020, v ktorom sa oznamilo vytvorenie deviatich datovych priestorov
Specifickych pre jednotlivé sektory a domény. Navrh nariadenia o europskom priestore pre
zdravotné Gdaje ma pravny zéklad v ¢lankoch 16 a 114 Zmluvy o fungovani Eurdpskej inie

a povazuje sa za kl'uCovy pilier eurdpskej zdravotnej nie.

Cielom néavrhu je zlepsit pristup jednotlivcov k ich osobnym elektronickym zdravotnym
udajom a kontrolu nad nimi (prvotné pouzivanie udajov), a to aj na vnutro$tatnej irovni

a na urovni EU, a ul'ah¢it’ opakované pouZitie udajov (druhotné pouzivanie udajov) na Gcely
vyskumu, inovacie a verejnej politiky v celej EU. Jeho ciel'om je tieZ zlepsit’ fungovanie
jednotného trhu, najmé pokial’ ide o vyvoj, uvadzanie na trh a pouZivanie digitalnych
zdravotnickych sluZieb a produktov (napr. systémov elektronickych zdravotnych zaznamov).
Na tento Ucel sa navrhuje datové prostredie Specifické pre oblast’ zdravia so spolocnymi

pravidlami, infraStruktirou a ramcom riadenia.

Eurdpsky hospodarsky a socidlny vybor prijal svoje stanovisko k navrhu® 26. septembra 2022.

Eurdpsky vybor regionov sa 30. juna 2022 vyzval, aby zaujal stanovisko k navrhu, a ocakava

sa, ze tak urobi vo februari 2023.

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

Eurdpsky vybor pre ochranu udajov (EDPB) a eurdpsky dozorny uradnik pre ochranu udajov

(EDPS) vydali 13. jila 2022 k navrhu spolo¢né stanovisko*.

V Eurdpskom parlamente sa spisom spolocne zaoberaju Vybor pre ob¢ianske slobody,

spravodlivost’ a vnutorné veci (LIBE) a Vybor pre zivotné prostredie, verejné zdravie
a bezpecnost’ potravin (ENVI). Vymenovanymi spravodajcami st Annalisa Tardinova (IP, IT)

za vybor LIBE a Tomislav Sokol (PPE, HR) za vybor ENVL

Franctzske predsednictvo zorganizovalo pét’ zasadnuti ¢lenov pracovnej skupiny pre verejné
zdravie venovanych prezentacii navrhu, hodnoteniu posudenia vplyvu a zacatiu skimania
navrhu. Ukoncilo sa prvé preskumanie kapitoly tykajucej sa prvotného pouzivania
elektronickych zdravotnych tidajov. Okrem toho si €lenské Staty vymenili ndzory na navrh
pocas zasadnutia Rady EPSCO 14. juna 2022. V pociatocnej faze rokovani ¢lenské Staty
uvitali nadvrh ako délezity krok smerom k lepSiemu vyuzivaniu udajov o zdravi. Zistilo sa
vSak, ze v budicnosti je potrebné d’alSie preskumanie viacerych otdzok, ako je harmonogram
vykonavania, ktory mnoh¢ delegacie povazuju za prili§ ambicidzny, otdzka prepojenia navrhu
s inymi nariadeniami EU vratane vieobecného nariadenia o ochrane tidajov (GDPR)

a potrebné finan¢né prostriedky na jeho vykonavanie.

Pokrok pocas ¢eského predsednictva

7.

Pocas Ceského predsednictva sa uskutocnilo 15 zasadnuti pracovnej skupiny pre verejné
zdravie a ukoncilo sa prvé preskimanie navrhu. Uskutocnili sa aj podrobné diskusie

o prepojeni s inymi pravnymi predpismi, najmé so vSeobecnym nariadenim o ochrane udajov,
o pravnom zéklade a o navrhovanej eurdpskej Struktire riadenia eurdpskeho priestoru pre

zdravotné udaje.

4

11351/22.
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10.

Okrem prace, ktort vykonala pracovna skupina pre verejné zdravie, zorganizovalo ¢eské
predsednictvo aj webinar za ucasti Komisie, odbornikov z hlavnych miest a ata$¢ pre zdravie.
Webindr sa uskuto¢nil 13. jula a delegaciam umoznil podrobnejsie sa pozriet’ na technicka

realizaciu druhotného pouzivania tidajov vratane uz existujucich vnutrostatnych Struktur.

Predsednictvo poziadalo pravny servis Rady o vypracovanie pisomného stanoviska

k pravnemu zakladu znenia, ked’ze niekol'ko ¢lenskych $tatov vyjadrilo ndzor, Ze navrh
by sa mohol tykat’ organizacie a poskytovania zdravotnickych sluzieb a zdravotne;j
starostlivosti v ¢lenskych Statoch, a preto by sa malo zvazit’ aj vyuzitie ¢lanku 168 Zmluvy

o fungovani Eur6pskej tnie.

Predsednictvo v o¢akdvani pisomného stanoviska pravneho servisu Rady a na zaklade
rokovani na zasadnutiach a pisomnych pripomienok delegécii predlozilo revidované znenie
kapitol II a III navrhu, ktoré sa preskimalo na troch zasadnutiach na technickej urovni.
Dokument obsahoval viacero zmien v navrhu Komisie, napriklad s ciel'om zosuladit’
ustanovenia so v§eobecnym nariadenim o ochrane tidajov, riesit mozné zasahovanie

do organizicie a poskytovania zdravotnickych sluZieb a zdravotnej starostlivosti a vykonat’
zmeny, pokial’ ide o vykonavacie akty a delegované akty vratane nahradenia postupu

preskiimania konzultaénym postupom vo vsetkych vykonavacich aktoch.
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V kapitole II predsednictvo navrhlo reviziu ¢lanku 3 s ciel'om objasnit’ prepojenie so
vSeobecnym nariadenim o ochrane udajov. Predsednictvo zmenilo ustanovenie umoziujice
fyzickym osobam vkladat’ tdaje do ich systémov elektronickych zdravotnych zaznamov

s cielom jasne rozliSovat’ medzi pripadmi, ked’ udaje vkladaju fyzické osoby a ked’ ich
vkladaju zdravotnicki pracovnici. Predsednictvo okrem toho posilnilo pravo fyzickych osob
na ziskanie informécii o akomkol'vek pristupe k ich osobnym elektronickym zdravotnym
udajom a dodalo, Ze tieto informécie sa maju poskytovat’ automaticky a maju identifikovat’
osobu, ktord mala pristup k ich osobnym elektronickym zdravotnym udajom. S cielom
zabezpecit’ vacsiu kontrolu ¢lenskych statov predsednictvo navrhlo vypustit’ vykonavacie
akty, ktorymi sa urcuju kategorie poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti, ktori elektronicky
zaznamenavaju zdravotné tidaje, a kategorie zdravotnych udajov, ktoré sa maju

zaznamenavat', delegovany akt, ktory umoziiuje zverit’ dodatocné ulohy orgdnom

elektronického zdravotnictva, ustanovenie, ktorym sa stanovuje povinnost’ ¢lenskych Statov

poskytovat’ organom elektronického zdravotnictva potrebné zdroje, a ustanovenie, ktorym

sa zavadza povinnd spolupraca so zainteresovanymi stranami. Predsednictvo tiez navrhlo

vypustit’ ¢lanok 8 o telemedicine v kontexte cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti, ked’ze
sa nepovazoval za priamo stvisiaci so zriadenim eurdpskeho priestoru pre zdravotné tidaje.

Podobne s cielom znizit’ zatazenie ¢lenskych Statov, pokial’ ide o tlohy organov

elektronického zdravotnictva, predsednictvo navrhlo zniZit’ frekvenciu podavania sprav
a odstranilo poziadavku podavat’ spravy o trovni spokojnosti so sluzbami Moje zdravie
@ EU (MyHealth@EU), ako aj poziadavku informovat’ stazovatel'ov o pokroku v konaniach

o st'aznostiach. Pokial’ ide o spolo¢né prevadzkovanie narodnych kontaktnych miest pre

elektronické zdravotnictvo, predsednictvo navrhlo vypustit’ slovo ,,spoloné* a zaroven
objasnit’ vzdjomné pdsobenie medzi sprostredkovatel'mi a prevadzkovatel'mi. Predsednictvo

zmenilo aj rozhodovaci proces tykajuci sa platformy Moje zdravie @ EU (MyHealth@EU)

a odstranilo tlohu skupiny pre spolo¢né prevadzkovanie. Predsednictvo napokon v zaujme
zaistenia bezpecnosti posilnilo zaruky pri prepéjani infraStruktur alebo orgdnov z tretich krajin

na platformu Moje zdravie @ EU (MyHealth@EU).
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11.

V kapitole III, ktora sa zameriava na systémy elektronickych zdravotnych zaznamov
a aplikacie na zabezpecenie telesnej a dusevnej pohody, predsednictvo stanovilo poziadavku

tykajicu sa systému oznacovania aplikdcii na zabezpecenie telesnej a dusevnej pohody

za povinnu, ak sa s nim spéja tvrdenie o interoperabilite, ¢im sa tieto povinnosti zosuladili
s povinnostami uloZzenymi vyrobcom systémov elektronickych zdravotnych zaznamov.

Predsednictvo okrem toho navrhlo zmenit’ delegovany akt na vykonavaci akt s cielom

umoznit’ vyrobcom ako alternativu k informa¢nému formularu zadévat’ konkrétne informacie
do databazy EU systémov elektronickych zdravotnych zdznamov a aplikacii na zabezpecenie

telesnej a duSevnej pohody.

Delegacie revidované znenie prijali vo vSeobecnosti pozitivne, pricom uvitali zmeny
predsednictva, hoci sa domnievaju, Ze by bolo prinosné este d’alSie skimanie a zmeny.
Delegacie vo vel'kej miere podporili zmenu postupu preskimania v pripade vykonavacich
aktov a viaceré delegacie privitali zosuladenie so vSeobecnym nariadenim o ochrane uidajov

a podporili d’al$i postup. Niektoré delegacie okrem toho poziadali o diskusiu o Sir§ej moznosti
vynimiek pre fyzické osoby, pokial’ ide o zaznamenévanie elektronickych zdravotnych
udajov, a viacer¢ delegacie tiez vyzvali, aby Komisia ponukala centralizovanejsie sluzby.

Niekol'ko delegacii tiez zdoraznilo vyznam zaclenenia etického rozmeru.

Predsednictvo sa nazdava, Ze dosiahnuty pokrok bude dobrym zakladom pre d’alSiu pracu,
chcelo by vSak zdoraznit’, Ze navrhované znenie je prvym kompromisnym navrhom, ktory

sa bude d’alej vyvijat’ a menit’ na zdklade pokracujucich rokovani v Rade.

Pokial’ ide o zvy$nu Cast’ navrhu, predsednictvo sa domnieva, ze d’al§imi nevyrieSenymi
otazkami si: zoznam minimalnych kategorii pre druhotné pouZzivanie tidajov, ilohy orgénov
pre pristup k zdravotnym udajom, ohlasovacie povinnosti organov pre pristup k zdravotnym
udajom a poplatky, ktoré si uctuju, niektoré aspekty vydavania povoleni na udaje, spolocné
prevadzkovanie druhotného pouZivania iidajov a zodpovednosti, ic€ast’ tretich krajin na portali
Zdravotné udaje @ EU (HealthData@EU), ozna¢enie kvality a uZito¢nosti tidajov, truktira

riadenia.
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Zaver

12. Rada sa vyzyva, aby vzala na vedomie pokrok, ktory sa doposial’ dosiahol, potvrdila, ze
navrhy predsednictva su dobrym zdkladom pre budtice rokovania, a vyzvala nadchadzajuce

predsednictvo, aby nadviazalo na doteraz dosiahnuty pokrok.
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