. } ZuppoUAIo
NG Eupwraikng Evwong

BpuéAAeg, 6 Mdiou 2022

(OR. en)
8751/22
Alopyavikég @dkeAog: ADD 7
2022/0140(COD)

PHARM 77
SAN 242
COMPET 291
MI 349
DATAPROTECT 130
CODEC 614
1A 59

AIABIBAZTIKO ZHMEIQMA

ATTOOTOAEQG: MNa tn Mevikn MNpappatéa Tng EupwTtraikng EmiTpoTmg, n ka Martine

DEPREZ, AieuBivTtpia

Huepounvia 4 Maiou 2022

MapaAaBAic:

ATTOOEKTNG: evikn Mpaupateia Tou ZupBouAiou

ApiB. eyyp. Emtp.: SWD(2022) 132 final

O¢ua: EMMPA®O EPITAZIAZ TON YMHPEZION THZ EMITPOMNHZ

2YNOIMTIKH NMAPOYZIAZH THX EKOEZHZ EKTIMHZHZ
EMMNTQZEQN trou ouvodeuel 1o £yypapo KANONIZMOZ TOY
EYPQMAIKOY KOINOBOYAIOY KAI TOY SYMBOYAIOY OXETIKA WE
TOV EUPWTTAIKO XWPO dEDOUEVWV YIA TNV UYEIQ

AwPaletor cuvnupévmg oTig avTmposmmies To yypago - SWD(2022) 132 final.

ocvvnup.: SWD(2022) 132 final

8751/22 ADD 7 KK
LIFE.5 EL



EYPQMAIKH
EMTPOINH
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SWD(2022) 132 final

ETTPA®O EPTAXIAY TQN YIIHPEXIQN THX EINITPOITHX

XYNOIITIKH IMTAPOYXIAXH THX EKOEXHX EKTIMHXHX EIIIIITQXEQN

OV GOVOOEVEL TO EYYPAPO
KANONIZMOZX TOY EYPQIAIKOY KOINOBOYAIOY KAI TOY XYMBOYAIOY

OYETIKA ILE TOV EVPMOTATKO YOPO EGOUEVOV Y10, TNV VYELD
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{SWD(2022) 131 final}
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A. Avaykn avéinyng opaong

IIowo givan To TpéPinna kot yroti awoteiel Tpépfinna o eninedo EE;

H a&oidynon tov ymeokov Ttox®dv g odnyiag yio Tn OlaGUVOPLOKT VYEOVOMKY TepiBaiym
(2011/24/EE) (CBHD) d¢eiyvel xounin amoTEAEGUATIKOTNTO TOV 1GYVOVTOS TPOUIPETIKOD GLUGTHUATOG.
Ta xOpla TpoPAnpata Eivar 0TI To ATOpN £XOVV TEPLOPIGUEVO EAEYYO ETL TV SEGOUEVMV VYEING TOVG GE
efvikd Ko duovvoplokd emimedo, ov mapaywyol AVGE®mV Yy TNV Ynowkn vyl avtipetonilovy
EUTOOID. KOTA TNV €i0000 TOVG OTIC AYOPEC GAA®V KPOTOV LEAMV KOl TO, GTOUO OEV UTOPOVV V.
enOPEANBoVV amd Kovotoueg Bepameieg AOY® NG TEPLOPIGUEVNG TTPOGPACNS TOV EPELVNTMV, TOV
QopE®V Kawvotouiag kol VIELOHVEOV YAPUENG TOATIKNG OTO dEdOUEVA VYELNG.

Th 00 Tpémer vo emTevyOei;

No dacporiotel 0Tt To dTopo EXOVV TOV EAEYYXO TOV JIKOV TOVG dedouEveV vyeiag (og eBvikd kot
SlooVVOPLOKO EMIMEDD), OTL UTOPOVV VO EMOPEANOOVY amd U0 GEPE TPOIOVI®V KOl VITNPECIDY TOV
oyetifovtat pe v vyelo Kot OTL O EPELVNTES, O POPElg KavoTopiag, ot vTevduvol YaPUENG TOALTIKNG
Kol 01 pLOUIGTIKES APYES LTOPOVV VO AELOTOGOVY GTO Emakpo Ta dtaféoipa dedopéva vyeiog.

Ilowx givon ) TpooTIBEpEVN alia TG dpdong o€ emimedo EE (smkovpikéotnra);

Iopd 115 duvatdtreg mov mpoceépel o I'KIIA, efaxoiovbel va vEIGTOTOL KOTAKEPUOTIGUOG GE
eninedo kpatdv peAmv Katd v mpdcPacn oe dedopéva vyelag. Emumiéov, ot dwatdéeic tov I'KIIA
GYETIKA [E TNV TPOGPACT KoL TI QOPNTOTNTO OEV AVTATOKPIVOVTIAL TANPW®S OTIG OVAYKEG TOL TOHEN TG
vyelag. Avto Topeunodilet Tn SOAEITOVPYIKOTNTA, TV TPOGPOGCT] Kol TNV Kowvoypnoio dedouévmv, T
TOPOYN] LANPECLOY KOl TPOIOVTOV Yo TNV YNOLIKY LYED GTNV €CMTEPIKY| ayopd, KabdG kol Tnv
€peuva, TNV Kovotopia kot T XEpaln TOATIKNG, CUUTEPIAAUPAVOUEVS TNG AVTIILETMMIONG KPIGEDY
GTOV TOUEN TNG VYETLNG.

B. Avecsig

Ioweg givon o1 drdPopeg emAoyEG Yoo TNV EXITEVEN TOV 6TOY®V; YTTAPYEL TPOTILAONEVT ETAOYN 1)
oy Av o, votis

Emaoyn 1: HopépPaon yopning évraong: Baciletor o evioyvpévo unyovicd cuvepyaciog Kot o
gbelovtika péoa mov o KOADTTOVV TO TPOIOVTA Kol TIG VINPEGIES YNPLOKNG VYEIOG KoL TV TEPUITEP®
xpron tov dedopévev vyelac. Oa vrootnpytel and T PeAtioon g dakLPEPVNONG Kol TV
YNOLIKOV DTOSOUDV.

Emdoyn 2 ko 2+: Mopéupaocn pecaiog évraonsg: Oo evioyDoEL 10 SIKOIDUOTO TOV TOMTOV VO
eléyyouv ynoeokd to dedopéva vyelag Toug Kot Ba mapdoyEl EVOoIOKO TANICIO Yo TNV TEPULTEPM
ypnon Tov dedopévev vyeiog. H dtaxvpépvnon Ba Paciletar og eBvikodg popeig yio TNV TpOTOYEVN KOt
devtepoyevn ypnom oedouévav, ot omoiot Oa epapudlovv Tig TOMTIKEG GE €0VIKO eminedo Kal, GE
eninedo EE, 0o vmootnpilovv v katdption katdAAniov amortioenv. H ynoelokny vrodoun Oo
otpigel T dcLVOPLOKT KOwoypnaoio Kot TV Tepaltép® ypnon dedopévov vyeioc. H viomoinon Ba
VITOGTNPLYTEL 0d TGTOTOINGN KOl OHaTe, So@oAlovTag |’ ovTdV TOV TPOTO T SLOPAVELD Yol TIG
0PYES, TOVG AYOPUCTEG KO TOVG YPY|OTEG.

Emdoyn 3 wou 3+: Hopéppaocn vyniig évraong: YzepPoivel v emdoyn 2, avabétovtog tov
kabopiopd tov onortoewv og eminedo EE kol v mpodcPacn oe dtokpatikd dedopéva, vyeiag og
vplotapevo N véo popéa g EE kot Ba emekteivetl v kdAvyn g mietomoinong.

H mpotipumdpevn emioyn givar n emhoyn 2, pe otoryeia 2+ mov dwwceorilovv v mieToNOiNCT TOV
NAEKTPOVIKOV UNTPO®V VYEING, TOV LANPECIOV SOUEGOAAPNONG dedopUévev Tov TEPAAUPAvoLY
NAEKTPOVIKA UNTPMO VYEIOG KOl LLTPOTEYVOAOYIKA TPOIOVTO OV TPOPodoToVV e dedouéva to HMY,
KoOMOC KAl TPOULPETIKO oMo Yo TIG epappoyég eveliog. Me tov Tpdémo avtov Bo dtuc@oiiotel N
KOADTEPT 1G0PPOTia, LETAED OMOTEAECUATIKOTNTOG KOl OTOSOTIKOTNTAG Y10 TNV EMITEVEN TOV GTOY®V.
H emoyn 1 Ba Bertimve oplokd to Pacikd cevaplo, kabmg mopauével tpootpetikr. H emioyn 3 Oa
Ntav eniong amoteAecuatiKy, oAAd Oa elxe VYNAOTEPO KOGTOC, UTTOPEL VO £XEL UEYOADTEPO OVTIKTLTIO
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oT1ig MME ko pmopel vo etvat Atyotepo QKT amd TOATIKY ATOWT).

Ioweg amoyelg droTiTOoaY Ta SLdQopa. evorapepopeva pépn; Horog vrootnpiler Tnv kGOe
EMAOYN;

Yrnpée yevikn cvvaiveon PETOED TV EVOLUPEPOUEVMDY HEPADV OTL O EVPMOTOIKOC YDPOG OEIOUEVDV Yo
Vv vyeio Bo TPETEL Vo TPOAYEL TOV EAEYYXO TOV TOALT®V €Ml TOV OIKMOV TOVEC OEOOUEVAOV VYEILOG,
copmepthapfavopévns g tpocPacng oe dedopéva vyeiag kot g oaPifacng Tov dedopévmv vyeiog
TOVG GE TMAEKTPOVIKN HOPQPN Kol TNG OEVKOALVONG TNG TOPOYNG OGLVOPLOKNG VYELOVOUIKNG
nepiBoiymc. Ot epguvnTég Kat o1 PLOGTIKEG APYEG AVNGLYOVV Y10, TIG TPEYOVGEG KOTUKEPUATICUEVES
Sldkaoies Yo TNV TEPAUTEP® XPNOT TV dedopévav vyelag kol yopetilovv ) dpdon g EE. Ot
EKTPOCHOTOL TOL KAAOOL VROGTNPIfoVY TIG KOWEG amoutnoels SwAsrtovpywottog g EE, aAAd
TOVIGOV TNV OVAYKN Ylo. avoAoylkr mpooéyylon. 'Eva chommuo miotomoinong amd tpitovg Exet
peyoAvtepn vrootpién and v €E0VGLOOTNON N TNV EMGNUAVST, OAAL 1 VIOGTIPIEN SropEpPEL
petald tov evdpepoueveov pepav. Ot ebBvikol eknpdécmmor vmootpilovv v avamtuén Tov
MyHealth@EU kot ™ Oomuovpyio evog diktoov @opéwv mpdcoPacng oe dedopéva vyeiag, oArd
TPOELBOTOINCAY GYETIKA LE TNV aVAYKN GEPACHOV TOV EOVIKOV 10101TEPOTHTOV.

I'. Emataoeig T TPoTIL@UEVIS ETAOYNS

Moo gival Ta 0QEAN TS TPOTIRAUEVNG EMAOYIG (ELOAALMGS, TOV KUPLOTEPAOV EMAOYAV);

H mpotiudpevn emthoyn Ba dacparicel 0tL ot moliteg eivon og Béon va €yovv mpocPacr Kot va
dwpifalovv pe ynolokd péco ta dedouéva vYEiog TOvg, KOOMG Kol Vo EMLTPETOVY TNV TPOcPaoT
o’ avtd, ave&dptnta amd TovV TAPOYO VLYEOVOpKNG mepiBoiyng kot v mnyn dedopévev. To
MyHealth@EU 0a xataotel vroypemticd kot to dtopo o pmopodv va ovIoAAGGGOoUY Sl0GLVOPLOKA
T dgdopéva vyelag toug oe EEvn YA®oca. Ol VIOYPEMTIKEG OMALTHGES Kol 1 ToTomoinon (Yo ta
NAEKTPOVIKA pnTpda vYElag, TG VANPESies dapesordfnong dedopévev mov mopéyovy HMY kar to
WTPOTEYVOLOYIKE TPOIOVTO. 7OV TPOPOSOTOLV pe TANPoPopiec to ocvotiuate HMY) xai to
TPOALPETIKO GNUA Y10 TIC €QuPOYEG eveEiag Ba dloPOAIGOVY SLOPAVELD Yi0L TOVG YPNOTEG KOl TOVG
ayopaoTéG Kot B0 LELDGOLY TOVG dLUCLVOPIAKOVS PPOYUOVS TNG AYOPds Y10 TOVG KATAoKELOoTEG. Ot
EPELVNTEC, Ol QOpPelg Kovotopiog, ot vrevhuvvol yapa&ng moMTiKAg Kot ot puOoTtiKés apyés Oa
umopohv va. €0V TPOGROCT) GE TOLOTIKE dEGOUEVE Y10, TO £PYO TOVG LE AGPAATN TpOTO, Ue al0moT
dokvPépynon kot 6g YouUNAOTEPEC TIWEC. To GUVOAIKGA OWKOVOUIKA OQEAT QVTNG TNG ETAOYNG
avapéveror va veepPfoov ta 11 d1e. EUR, og didotpa 10 etdv.

Moo givar To KOGTOG TNG TPOTIRAUEVIG EMAOYIG (AV VTTEAPYEL, ELOAALMOS TOV KVPLOTEP®V
EMAOYAIV);

Ot Pacikég domavee TPOKVTTOVY ad TNV OVATTLEN TG YNELWIKNAG VTOdOUNG oL LrootnPilel Tov
EVPOTAIKO YDPOo dedopévav yia v vyeio. Avtd mepthapuPdvel v olokAnpwon g KEALYNG TOV
MyHealth@EU xot v ndqpn avdntoén g amapaitntng yneokfig vwodouns mov GUVOEEL TOVG
eopeic TpocPaong o 6edopévo vyeiog, TIC EpELVNTIKEG VTTOJOUEC Kot Tovg popeis tng EE. O dpdoelg
ywoo TV Tpombnon G SWAEITOLPYIKOTNTOS HEC® TNG VTOYPEWMTIKNG TICTOMOINONG KOl TMV
TPOUIPETIKAOV ONUAT®OV OVOUEVETOL €EMIONG Vo EMPEPOVY KOGTOG. TO GLVOAMKO KOGTOG TNg
TPOTIUDUEVNG ETAOYNG ovapévetor va kopavlel peta&d 0,7-2,5 dio. EUR mave omd to Pacikd
ogvapio, og dtaotue. 10 eTmv.

Ioweg givar 01 EMATAOGELS 6TIG IKPES Kot pecaieg emyepnosis (MME);

Or MME 6o 7pémer va GUUUOPOOVOVTOL HE TIG VLROYPEMTIKEG ONOLTOES OYETIKA HE TN
SLOIAEITOVPYIKOTNTO, TNV UCPAAELN TOV NAEKTPOVIKDV UNTPDO®VY VYEINS KoL OPIGUEVA L0TPOTEXVOLOYIK
PoidvTa. OV TPOoPodoTovV ue TANpogopieg taa HMY. Ot mapaywyoi epapuoymv eveiog Oa
pumopobooy vo emALEOVY VO OOCQUAIGOUV TN JWPAVEIN YO TOVG YPNOTEG UECH TPOULPETIKAOV
onudtev. Molovott ta ev My uétpa pmopei vo, avénoovy v emPapovon vy 1ic MME, ot kowvég
amortoelg o oAdOKANpn v EE 0o ovénocovv tig mbavotnteg emioync oto mAaiclo Onpociov
ouupdcemv 1 CLOTNUATOV EMGTPOPNG €E60®V KAl O PEDCOVY TOVG PPAYLOVG ELGOSOV GTIC OYOPES
AoV Kpatdv pelmv, avtiotabuifoviog ev pépel 1 TANPOS T0 &V A0Y®m KOcTog. To kowd diktvo
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eopewv mpdcPaong oe dedopéva vyeiog o dievkodbvel v mpodcPacn tov MME og dedouéva vyeiog,
Y oKomoV¢ épevvag kol Kowvotopiog. H mpotipdpevn emioyr] avapuévetal va LELOGEL TOVS PPOyLOVS
vy ¢ MME 0660V agopd v Tepattépm® ¥promn TOTIKOV ded0UEvav VYelag, cVUPAAAOVTAS OTNV
OVTOYOVIGTIKOTNTE TOVC.

@0 vTApEovy ONUAVTIKES EMTTAOCELS 6TOVG £0VIKOUS TPOVTOLOYIGHOVS KOl 6TIG E0VIKES
OlOLKGELS;

H avantoén ymelokov vwodopudyv yio T ¥p1non Kol TNV TEPULTEP® XPNOT TV Oed0UEV®VY VYEING Kot 1)
ovotacn Qopémv mpdcPacng oe Oedopéve LYElng avopEVETOL Vo EMMPEAGOLY TOVG €BVIKOLG
mpobmoroylopovs Kot Tig eBvikég dlowknoelc. H mpotiudpevn emioyn enttpémel 6to kpatn HEAN va
EMAEYOLV TIG OpyoveTIKEG puBuicelg Ttovg, e Pdon v Tpdln yo ™ dakvPEPvnon TV dESOUEVOV.
Mépog t0v KOGTOVG B0 aVTIGTUOUIOTEL HEC® TV TEAMV TOV YPEDVOLV Ol POpPElg mpdcPacng oe
dedopéva vyeloc. H obotaon @opémv mpodcPfoong oe dedopéva avopéveTal vo LELMGEL TO KOGTOG
TPOcPacng ota dedopéva Yo TS PLOUIGTIKES apyég Kot Toug vevduvous xapaing moittikng kot Ha
avénoel m dledveln 66OV aPopa To ApuaKe, enttpénoviog mpdchetn egoucovounon mopwv. H
YNOLOToiNon UTopel EMIONG VO LEIDGEL TIC TEPLTTEG EEETAGEIC KOl VO, SIOCPOAITEL TN SLOPAVELN TOV
domavov, Kafotdviag dvvat) Ty €£okovouncn mOp®V GToV TPOHTOAOYIGUO Yo v vyeia. Ta
KkovovAa ¢ EE Oa mapéyovv ompién yio v ynoetomoinom.

Qo vTapEOVY GALES CNUUVTIKES EMATOGELSS

Ot moAiteg Ba etvan og BEom va aoKoDV T SIKOUMOUOTA TOVS OGOV apopd TNV TTpdcPacn ota. dedopéva
vyeilag tovg kot v ynoeokn daPifacn tovg oe Tpitovg entheypnévoug amd Tov Topéa TG vYEing / Tov
KOW®VIKO TOUEN, YOPIG EUTOdIO. OO TOVG KATUOKEVUGTES 1) TOLG TOPOYOVE VYEIOVOLIKNG TEPIBaAYNG.
H ovupetoyn oto MyHealth@EU evtdg opiopévov ypovikod dtaotnuatog 0o peiove Tig avicdtreg
0cov apopd TNV mPoOcPacn oe vanpecieg vyswovoukng mepiBoiyne ce dlacvvoplokd miaiclo. H
TpoT®UEVN emAoyn kabopiletl éva kowd miaicto g EE yia v npdcPacn o dedopéva vyeiag yia
v épevva, TN Yopaén TOAMTIKAG Yoo TNV KOIWVOTOUI®, TOVG KOVOVIOTIKOUG GKOTOUC Kol TNV
eCatopukevpévn atpkn, pe Paon tov I'KIIA, pe a&omotn dwkvPépvnon kot vynin acedieia.
Mmnopel vo peuwoel 10 K0o1og TpodcPacng oe dedopéva vyeiag, pe vynlotepo eminedo daPAveLs,
Aoyodociog kol acpdAielag yia tovg moAiteg. H avdivon tov dedopévov vyeiog pmopel va odnynoel o
VEEG 1TPIKEG OVOKAADELG.

Avaloyik6éTnTa;

H mpotopoviio meplopiletar oe mruyég T1g omoieg Tl Kpdtn pEAN Sgv UmOpolV Vo EMTUYOLV
IKOVOTIOUTIKA 0td LAV TOVG, OTMG KOTASEIKVIETOL atd TV a&loAdynom tov apBpov 14 g odnyiog
Yo TN OleVVopLaky vystovoutkn mepiboiym. H mpotudpevn emthoyn ival avaioyikr, 6e80uEvNg TG
pecaiog £vtaong tng TPOTAoNG Kol TOV AVAUEVOLEVOV 0QEADY Y10 TOVG TOAITEG KOl TOV KAASO.

A. ITapaxorovOnon

I167e 00 emraveEeTaoTel N TOMTIKI;

H Emuponn 0o emaveéetalel meplodikd tovg deikteg mapakolobOnong kot Oo afloloynoel Tig
EMATMCELG TNG VOUOOETIKNG TTPAENG HETA aTd S1ACTNUO 7 ETDV.
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