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A. A fellépés sziikségessége

Mi a probléma lényege, és miért jelent probléméat unids szinten?

A hataron atnyuld egészségiigyi ellatasrol szolo (2011/24/EU) iranyelv digitalis vonatkozasainak
értékelése azt mutatja, hogy a jelenlegi onkéntes rendszer eredményessége alacsony. A {6 probléma az,
hogy az egyének nemzeti és hatarokon atnyulod szinten korlatozott mértéki ellenérzéssel birnak
egészségligyi adataik felett, a digitalis egészségligyi megoldasok gyartoi akadalyokba titkoznek, amikor
mas tagallamok piacara 1épnek, és az egyének nem részesiilhetnek innovativ kezelések elényeibdl,
mivel a kutatok, az innovatorok és a politikai dontéshozok korlatozottan férnek hozza az egészségiigyi
adatokhoz.

Mi az elérendo cél?

Annak biztositasa, hogy az egyének ellendrzést gyakorolhassanak sajat elektronikus egészségiigyi
adataik felett (nemzeti és hatarokon atnyilé szinten), hogy hozzaférhessenek az egészségiiggyel
kapcsolatos termékek és szolgdltatdsok széles koréhez, valamint hogy a kutatok, az innovatorok, a
politikai dontéshozok és a szabdlyozok a lehetd legjobban ki tudjak hasznalni a rendelkezésre allo
egészségligyi adatokat.

Milyen tobbletértéket képvisel az unids szintii fellépés (szubszidiaritas)?

Az altalanos adatvédelmi rendelet altal kinalt lehetdségek ellenére az egészségiigyi adatokhoz vald
hozzaférés a tagallamok szintjén tovabbra is széttagolt. Ezenkiviil az altalanos adatvédelmi rendelet
hozzaférésre és hordozhatosagra vonatkozo rendelkezései nem felelnek meg teljes mértékben az
egészségligyi agazat igényeinek. Ez akadalyozza az interoperabilitast, az adatokhoz valo hozzaférést és
azok megosztasat, a digitalis egészségiligyi szolgaltatdsok és termékek rendelkezésre bocsatasat a belsd
piacon, valamint a kutatast, az innovaciot és a szakpolitikai dontéshozatalt, az egészségiligyi valsagokra
valo6 reagalast is beleértve.

B. Megoldisok

Milyen alternativak kinalkoznak a célok elérésére? Van-e elényben részesitett alternativa?
Amennyiben nincs, miért nincs?

1. alternativa: Alacsony intenzitasu beavatkozas: Megerdsitett egyiittmiikodési mechanizmusra és
onkéntes eszkozokre épiil, amelyek lefednék a digitalis egészségiigyi termékeket és szolgaltatasokat,
valamint az elektronikus egészségiigyi adatok tovabbi felhasznalasat. Ezt jobb iranyitas és a digitalis
infrastruktira tamogatna.

2. és 2.+ alternativa: Kozepes intenzitasu beavatkozas: Megerésitené a polgarok azon jogat, hogy
digitalisan ellendrizhessék egészségiigyi adataikat, és unios keretet biztositana az egészségiigyi adatok
tovabbi felhasznalasahoz. Az iranyitas (az adatok elsddleges €és masodlagos felhasznalasa tekintetében)
a nemzeti szervekre épiilne, amelyek nemzeti szinten hajtanak végre a szakpolitikakat, és uniés szinten
tamogatnak a megfeleld kovetelmények kidolgozasat. Egy digitalis infrastruktira tamogatna az
egészségligyi adatok hatarokon atnyuld megosztasat és tovabbi felhasznalasat. A végrehajtast
tanusitassal és cimkékkel tdmogatnak, ezaltal biztositva az atlathatésagot a hatosagok, a beszerzok és a
felhasznalok szamara.

3. és 3.+ alternativa: Nagy intenzitasu beavatkozas: Tulmutatna a 2. alternativan, mivel az unios
szintli kovetelmények meghatarozasat és az orszagok kozotti egészségligyi adatokhoz vald hozzaférést
egy meglévd vagy Uj unios szervre bizna, és kiterjesztené a tanusitas hatalyat.

Az elonyben részesitett alternativa a 2. alternativa, a 2.+ alternativa elemeivel vegyitve, amely
biztositja az elektronikus egészségiligyi dokumentacio tantsitasat, az elektronikus egészségiigyi
dokumentaciét tartalmazd adatkdzvetité szolgaltatasokat és az elektronikus egészségiigyi
dokumentécioba adatokat betaplald orvostechnikai eszkozoket, valamint a jolléti alkalmazasokra
vonatkozd Onkéntes cimkét. Ez biztositana a legjobb egyensulyt a célkitlizések elérésének
eredményessége és hatékonysaga kozott. Az 1. alternativa kis mértékben javitana az




alapforgatokonyvet, mivel tovabbra is 6nkéntes jellegli. A 3. alternativa szintén eredményes lenne, de
magasabb koltségekkel jarna, nagyobb hatist gyakorolna a kkv-kra, és politikailag kevésbé lenne
megvalosithato.

Mi az egyes érdekelt felek allaspontja? Ki melyik alternativat tiamogatja?

Az érdekelt felek altalanossagban egyetértettek abban, hogy az eurdpai egészségiigyi adattérnek el
kell mozditania a polgarok sajat egészségiigyi adataik felett gyakorolt ellendrzését, beleértve az
egészségligyi adatokhoz vald hozzaférést és az egészségiigyi adataik elektronikus formaban torténd
tovabbitasat, valamint a hatarokon atnyulo egészségiigyi ellatas megkonnyitését. A kutatok és a
szabalyozo szervek aggodalmukat fejeztek ki az egészségiligyi adatok tovabbi felhaszndlasara
vonatkozd jelenlegi széttagolt eljardsok miatt, és lidvozlik az unids fellépést. Az ipar képviseldi
tamogatjak a kozOs unids interoperabilitasi kovetelményeket, de hangstlyoztak, hogy aranyos
megkdzelitésre van sziikség. A harmadik felek altali tanusitas rendszere tobb tamogatast élvez, mint az
engedélyezés vagy cimkézés, de a tdmogatas az érdekelt felek kozott eltérd. A nemzeti képviselok
tamogatjak az Egészségem@EU (MyHealth@EU) bevezetését és az egészségligyi adatokhoz valo
hozzaférés tekintetében illetékes szervek halozatanak létrehozasat, de figyelmeztettek arra, hogy
tiszteletben kell tartani a nemzeti sajatossagokat.

C. Az elonyben részesitett alternativa hatasai

Melyek az elényben részesitett alternativa (ha nincs ilyen, akkor a fébb alternativak) elényei?

Az elonyben részesitett alternativa biztositana, hogy a polgarok digitalisan hozza tudjanak férni
egészségligyi adataikhoz és tovabbithassdk azokat, valamint az egészségligyi szolgaltatotdl és az
adatforrastol fiiggetleniil lehet6vé tenné az adatokhoz wvald hozzaférést. Az Egészségem@EU
(MyHealth@EU) kotelezové valna, és az egyének idegen nyelven is folytathatnak egészségiigyi adataik
hataron atnyulo cseréjét. A kotelezd kovetelmények és tanusitas (az elektronikus egészségiigyi adatok,
az elektronikus egészségiligyi dokumentaciot szolgaltatd adatkozvetitd szolgaltatasok és az elektronikus
egészségligyi dokumentacioba informaciot szolgaltatdo orvostechnikai eszkozok esetében), valamint a
jolléti alkalmazasokra vonatkozo Onkéntes cimke biztositana az atlathatosagot a felhasznalok és a
beszerzOk szamara, ¢€s csokkentené a gyartok eldtt allo, hatarokon atnytld piaci akadalyokat. A
kutatok, az innovatorok, a politikai dontéshozok és a szabalyozok biztonsagos modon, megbizhatod
iranyitas mellett és alacsonyabb aron férhetnek hozza a munkajukhoz sziikséges minéségi adatokhoz.
Ezen alternativaval jar6 Osszes gazdasagi haszon 10 év alatt varhatéan meghaladja a 11 milliard EUR-t.

Milyen koltségekkel jar az elényben részesitett alternativa (ha nincs ilyen, akkor milyen
koltségekkel jarnak a fébb alternativak)?

A 06 koltségek az eurdpai egészségiigyi adattért timogato digitalis infrastruktara kiépitésébdl erednek.
Ez magéban foglalja az Egészségem@EU (MyHealth@EU) lefedettségének kiegészitését, valamint az
egészségligyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szervek, a kutatasi infrastruktirak és az
unids szervek Osszekapcsoldsahoz sziikséges digitalis infrastruktira teljes korli kiépitését. Az
interoperabilitasnak a kotelezo tantsitas és az dnkéntes cimkék révén torténd elémozditasara iranyuld
intézkedések varhatoéan szintén koltségekkel jarnak. Az elényben részesitett alternativa 0sszkoltsége
varhatoan 10 év alatt 0,7-2,5 milliard EUR-val haladja majd meg az alapforgatokonyvet.

Milyen hatast gyakorol a fellépés a kis- és kozépvallalkozasokra (kkv-kra)?

A kkv-knak meg kell felelniiik az interoperabilitasra, az elektronikus egészségiigyi dokumentacio
biztonsagara ¢és egyes olyan orvostechnikai eszkozokre vonatkozo kotelezd kovetelményeknek,
amelyek informacidkat szolgaltatnak az elektronikus egészségiigyi dokumentacioba. A jolléti
alkalmazasok gyartoi donthetnének gy, hogy onkéntes cimkék révén biztositjak az atlathatosagot a
felhasznalok szamara. Bar ezek az intézkedések novelhetik a kkv-k terheit, az egész EU-ra kiterjedd
kozos kovetelmények fokozni fogjak a kodzbeszerzési vagy visszatéritési sémaban vald kivalasztas
esélyét, és csokkenteni fogjak a mas tagallamok piacaira valdo belépés akadalyait, részben vagy
egészben ellenstlyozva ezeket a koltségeket. Az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében
illetékes szervek kozos haldozata megkonnyitené a kkv-knak az egészségiigyi adatokhoz kutatdsi és
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innovacios célokbol vald hozzaférését. Az elonyben részesitett alternativa varhatéan csokkenti a kkv-k
elott allé akadalyokat a mindségi egészségiigyi adatok tovabbi felhasznaldsa terén, ami hozzajarul
versenyképességiikhoz.

Jelentds lesz-e a tagallamok koltségvetésére és kozigazgatasara gyakorolt hatas?

Az egészségiigyi adatok felhasznalasara és tovabbi felhasznalasara szolgalod digitalis infrastruktarak
kiépitése, valamint az egészségiigyi adatokhoz valé hozzaférés tekintetében illetékes szervek
létrehozasa varhatoan hatassal lesz a nemzeti koltségvetésekre €s hatosagokra. Az elényben részesitett
alternativa lehetové teszi a tagallamok szadmara, hogy az adatkormanyzasi rendelet alapjan
megvalasszak szervezeti felépitésiiket. A koltségek egy részét az egészségligyi adatokhoz vald
hozzaférés tekintetében illetékes szervek altal felszamitott dijakkal lehet ellentételezni. Az adatokhoz
valé hozzaférés tekintetében illetékes szervek létrehozasa varhatoan mérsékelni fogja a szabalyozok és
a politikai dontéshozok szdmara az adatokhoz val6é hozzaférés koltségeit, és novelné a gyogyszerekkel
kapcsolatos atlathatosadgot, ami tovabbi megtakaritdsokat tenne lehetdvé. A digitalizacid tovabba
csokkentheti a sziikségtelen vizsgalatok szamat és biztosithatja a kiadasok atlathatosagat, ami
megtakaritasokat tesz lehet6vé az egészségiigyi koltségvetés szamara. A digitalizacido az unids
alapokbol fog tAmogatast kapni.

Lesznek-e egyéb jelentos hatasok?

A polgarok a gyartok vagy az egészségiigyi szolgaltatok részér6l felmeriild akadalyozas nélkiil
érvényesithetnék az egészségligyi adataikhoz vald hozzaféréshez és az egészségligyi/szocialis agazat
felhasznaldi altal kivalasztott harmadik felek szamara torténd digitalis tovabbitasahoz val6 jogukat. Az
Egészségem@EU-ban (MyHealth@EU) vald részvétel egy adott idokereten beliil csokkentené az
egészségligyi szolgaltatasokhoz vald hozzaférés terén mutatkozd egyenlétlenségeket a hatdrokon
atnyuld kontextusban. Az eldényben részesitett alternativa kozO0s unids keretet hataroz meg az
egészségligyi adatokhoz valo hozzaféréshez a kutatas, az innovacids politika kialakitasa, a szabalyozasi
célok és a személyre szabott orvoslas céljabol, az altalanos adatvédelmi rendelet alapjan, megbizhato
irdnyitas €s magas szintli biztonsag mellett. Csokkentheti az egészségiigyi adatokhoz valé hozzaférés
koltségeit, ami nagyobb atlathatosagot, elszamoltathatosagot és biztonsagot jelent a polgarok szamara.
Az egészségligyi adatok elemzése 0j orvosi felfedezésekhez vezethet.

Aranyossag?

A kezdeményezés azokra a szempontokra korlatozodik, amelyeket a tagallamok 6nmagukban nem
tudnak kielégitéen megvaldsitani, ahogyan azt a hataron atnyulé egészségiigyi ellatasrol szolo iranyelv
14. cikkének értékelése is mutatja. Az eldnyben részesitett alternativa aranyos, tekintettel a javaslat
kozepes intenzitasara, valamint a polgarok és az ipar szamdara varhato elonyokre.

D. Tovabbi 1épések

Mikor Keriil sor a szakpolitikai fellépés feliilvizsgalatara?

A Bizottsag rendszeresen feliilvizsgalja a nyomonkdvetési mutatokat, és 7 év elteltével értékeli a
jogalkotasi aktus hatasait.
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