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A. Potreba za djelovanjem

O ¢emu je rijec? Zasto je to problem na razini EU-a?

Evaluacija digitalnih aspekata Direktive o prekograni¢noj zdravstvenoj zastiti (2011/24/EU) pokazuje
da postojeci dobrovoljni sustav nije djelotvoran. Glavni problemi odnose se na to da pojedinci imaju
ogranicenu kontrolu nad svojim zdravstvenim podacima na nacionalnoj i prekograni¢noj razini,
proizvodaci digitalnih zdravstvenih rjeSenja suoCavaju se s preprekama pri ulasku na trzista drugih
drzava Clanica i pojedinci ne mogu ostvariti koristi od inovativnih nacina lijeCenja zbog ograni¢enog
pristupa istrazivaca, inovatora i oblikovatelja politika zdravstvenim podacima.

Sto bi trebalo posti¢i?

Osigurati da pojedinci imaju kontrolu nad svojim zdravstvenim podacima (na nacionalnoj i
prekograni¢noj razini), da imaju pristup Citavu spektru proizvoda i usluga povezanih sa zdravljem te da
istrazivaci, inovatori, oblikovatelji politika i regulatorna tijela mogu na najbolji nacin iskoristiti
dostupne zdravstvene podatke.

Koja je dodana vrijednost djelovanja na razini EU-a (supsidijarnost)?

Unato¢ mogucnostima koje nudi Opca uredba o zastiti podataka, na razini drzava clanica pristup
zdravstvenim podacima i dalje je rascjepkan. Nadalje, odredbe o pristupu podacima i njihovoj
prenosivosti iz Opée uredbe o zastiti podataka ne zadovoljavaju u potpunosti potrebe zdravstvenog
sektora. To otezava interoperabilnost, pristup podacima i njihovu razmjenu, pruzanje digitalnih
zdravstvenih usluga i proizvoda na unutarnjem trziStu, kao i istrazivanje, inovacije i oblikovanje
politika, ukljucujuéi odgovore na zdravstvene krize.

B. RjeSenja

Koje su razli¢ite opcije za postizanje ciljeva? Postoji li najpoZeljnija opcija? Ako ne, zasto?

Opcija 1: intervencija malog intenziteta: oslanja se na pojacani mehanizam suradnje i dobrovoljne
instrumente kojima bi se obuhvatili digitalni zdravstveni proizvodi i usluge te ponovna uporaba
zdravstvenih podataka. Podrzala bi se poboljSanim upravljanjem i digitalnom infrastrukturom.

Opcije 2 i 2+: intervencija srednjeg intenziteta: njome bi se ojacala prava gradana na digitalnu
kontrolu svojih zdravstvenih podataka i uspostavio okvir EU-a za ponovnu uporabu zdravstvenih
podataka. Za upravljanje bi bila zaduZena nacionalna tijela (za primarnu i sekundarnu uporabu
podataka), koja bi primjenjivala politike na nacionalnoj razini i podrzala utvrdivanje odgovaraju¢ih
zahtjeva na razini EU-a. Digitalna infrastruktura pridonijela bi prekograni¢noj razmjeni i ponovnoj
uporabi zdravstvenih podataka. Provedba bi se podrzala certificiranjem i oznakama, ¢ime bi se
zajamcila transparentnost za tijela, narucitelje i korisnike.

Opcije 3 i 3+: intervencija velikog intenziteta: predvideno djelovanje Sire je od opcije 2 je bi se
postoje¢e ili novo tijelo EU-a zaduzilo za utvrdivanje zahtjeva na razini EU-a 1 pristupa
prekograni¢nim zdravstvenim podacima te bi se prosirio opseg certificiranja.

Najpozeljnija je opcija 2, s elementima opcije 2+, ¢ime bi se osiguralo certificiranje elektronic¢kih
zdravstvenih zapisa, pruzanje usluga podatkovnog posredovanja koje ukljucuju elektronicke
zdravstvene zapise i slanje podataka iz medicinskih proizvoda u elektronic¢ke zdravstvene zapise, kao 1
uporaba dobrovoljne oznake za aplikacije usmjerene na dobrobit. Time bi se osigurala najbolja
ravnoteza izmedu djelotvornosti i ucinkovitosti pri postizanju ciljeva. Opcijom 1 osnovni scenarij
neznatno bi se poboljSao jer je ona i dalje dobrovoljna. 1 opcija 3 bila bi djelotvorna, no
podrazumijevala bi vece troskove, mogla bi vise utjecati na MSP-ove i mogla bi biti manje izvediva u
politickom smislu.

Koja su stajalista razlicitih dionika? Tko podrZava koju opciju?

Dionici su se opCenito slozili da bi se europskim prostorom za zdravstvene podatke trebala promicati




kontrola gradana nad vlastitim zdravstvenim podacima, ukljuc¢ujuéi pristup zdravstvenim podacima i
njihov prijenos u elektronickom formatu te olakSavanje pruzanja prekograni¢ne zdravstvene zastite.
IstrazivaCi i regulatorna tijela zabrinuti su zbog trenutacne rascjepkanosti postupaka za ponovnu
uporabu zdravstvenih podataka i pozdravljaju djelovanje EU-a. Predstavnici sektora podupiru
zajednicke zahtjeve u pogledu interoperabilnosti u EU-u, no naglasili su potrebu za proporcionalnim
pristupom. Sustav certificiranja kojim upravljaju tree osobe ima vecu podrsku od odobravanja ili
oznacivanja, ali stupanj podrS$ke medu dionicima se razlikuje. Nacionalni predstavnici podupiru
uvodenje infrastrukture Moje zdravlje@EU (MyHealth@EU) 1 stvaranje mreze tijela za pristup
zdravstvenim podacima, no upozorili su na potrebu za postovanjem nacionalnih specifi¢nosti.

C. Uc¢inci najpoZeljnije opcije

Koje su prednosti najpoZeljnije opcije (ako postoji, inace prednosti glavnih opcija)?

Najpozeljnijom opcijom osiguralo bi se da gradani mogu digitalno pristupiti svojim zdravstvenim
podacima i prenositi ih te ih uciniti dostupnima, neovisno o pruzatelju zdravstvene zastite i izvoru
podataka. Infrastruktura Moje zdravlje@EU (MyHealth@EU) postala bi obvezna i pojedinci bi mogli
prekograni¢no razmjenjivati svoje zdravstvene podatke na stranom jeziku. Obveznim zahtjevima i
certificiranjem (za elektronicke zdravstvene zapise, usluge podatkovnog posredovanja za elektronicke
zdravstvene zapise 1 medicinske proizvode koji Salju informacije u elektroni¢ke zdravstvene zapise) te
dobrovoljnom oznakom za aplikacije usmjerene na dobrobit zajamcila bi se transparentnost za
korisnike i nabavljace te bi se smanjile prekograni¢ne prepreke ulasku proizvodaca na trzista.
Istrazivaci, inovatori, oblikovatelji politika i regulatorna tijela mogli bi imati pristup kvalitetnim
podacima za siguran rad, uz pouzdano upravljanje i po niZim cijenama. Oc¢ekuje se da bi ukupne
ekonomske koristi te opcije u razdoblju od 10 godina bile ve¢e od 11 milijardi EUR.

Koji su troskovi najpoZeljnije opcije (ako postoji, inace troSkovi glavnih opcija)?

Glavni troskovi proizlaze iz uvodenja digitalne infrastrukture koja podrzava europski prostor za
zdravstvene podatke. To obuhvaca dovrSavanje pokrivenosti infrastrukturom Moje zdravlje@EU
(MyHealth@EU) i potpuno uvodenje potrebne digitalne infrastrukture koja ¢e povezivati tijela za
pristup zdravstvenim podacima, istrazivacke infrastrukture i tijela EU-a. Ocekuje se da ¢e i mjere za
promicanje interoperabilnosti obveznim certificiranjem i dobrovoljnim oznakama uzrokovati troskove.
Ocekuje se da bi ukupni troSkovi najpozeljnije opcije tijekom 10 godina bili za 0,7-2,5 milijardi EUR
vecéi nego u slucaju osnovnog scenarija.

Koji su ucinci na mala i srednja poduzeéa (MSP-ovi)?

MSP-ovi bi morali postovati obvezne zahtjeve u pogledu interoperabilnosti i sigurnosti elektronickih
zdravstvenih zapisa i odredenih medicinskih proizvoda koji Salju informacije u elektronicke
zdravstvene zapise. Proizvodaci aplikacija usmjerenih na dobrobit mogli bi zajamciti transparentnost za
korisnike dobrovoljnim oznakama. Premda bi te mjere mogle povecati optereenje za MSP-ove,
zajedniCkim zahtjevima na razini EU-a povecat ¢e se izgledi za odabir u postupcima nabave ili
programu nadoknade troskova i smanjit ¢e se prepreke ulasku na trzista drugih drzava clanica, ¢ime ¢e
se ti troskovi djelomicno ili potpuno kompenzirati. Zajednickom mrezom tijela za pristup zdravstvenim
podacima olakSao bi se pristup MSP-ova zdravstvenim podacima u svrhe istrazivanja i inovacija.
Ocekuje se da ¢e se najpozeljnijom opcijom smanjiti prepreke za MSP-ove u pogledu ponovne uporabe
kvalitetnih zdravstvenih podataka, $to bi pridonijelo njihovoj konkurentnosti.

Hode li to znatno utjecati na drZzavne proracune i uprave?

Ocekuje se da ¢e uvodenje digitalnih infrastruktura za uporabu i ponovnu uporabu zdravstvenih
podataka te osnivanje tijela za pristup zdravstvenim podacima utjecati na drzavne proracune i uprave.
Najpozeljnija opcija omogucuje drzavama ¢lanicama da odaberu svoj nacin organizacije na temelju
Akta o upravljanju podacima. Dio troskova kompenzirat ¢e se naknadama koje ¢e naplaéivati tijela za
pristup zdravstvenim podacima. Oc¢ekuje se da ¢e se osnivanjem tijela za pristup podacima smanjiti
troskovi pristupa podacima za regulatorna tijela i oblikovatelje politika te povecati transparentnost u
pogledu medicinskih proizvoda i time omoguditi dodatne uStede. Digitalizacijom se ujedno mogu
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smanjiti nepotrebne pretrage i postici transparentnost potro$nje, $to ¢e omoguciti ustede u proracunu za
zdravstvo. Digitalizacija ¢e se poduprijeti sredstvima EU-a.

Hoge li biti drugih bitnih u¢inaka?

Gradani bi mogli ostvarivati svoja prava na pristup svojim zdravstvenim podacima i njihov digitalni
prijenos odabranim tre¢im osobama iz zdravstvenog/socijalnog sektora, a da ih u tome ne ometaju
proizvodaci ili pruzatelji zdravstvene zastite. Sudjelovanjem u infrastrukturi Moje zdravlje@EU
(MyHealth@EU) u odredenom roku smanjile bi se nejednakosti u pristupu uslugama zdravstvene
zastite u prekograni¢nom kontekstu. U okviru najpozeljnije opcije utvrduje se zajednicki okvir EU-a za
pristup zdravstvenim podacima radi istrazivanja, inovacija, oblikovanja politika, regulatornih svrha i
personalizirane medicine, oslanjajuci se na Opc¢u uredbu o zastiti podataka, uz pouzdano upravljanje i
visoku razinu sigurnosti. Time se mogu smanjiti troSkovi pristupa zdravstvenim podacima i posti¢i
veca razina transparentnosti, odgovornosti i sigurnosti za gradane. Analiza zdravstvenih podataka moze
dovesti do novih medicinskih otkrica.

Proporcionalnost?

Ova je inicijativa ograniCena na aspekte koje drzave ¢lanice ne mogu na zadovoljavajuéi nacin ostvariti
same, kako pokazuje evaluacija clanka 14. Direktive o prekograni¢noj zdravstvenoj zastiti.
Najpozeljnija opcija proporcionalna je s obzirom na srednji intenzitet prijedloga i ocekivane koristi za
gradane i industriju.

D. Daljnje mjere

Kad ée se predloZene mjere preispitati?

Komisija ¢e periodicno preispitivati pokazatelje pracenja i nakon sedam godina ocijeniti ucinke
zakonodavnog akta.
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