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A) Potreba konat’

V ¢om spociva problém a preco ide o problém na tirovni EU?

V hodnoteni digitalnych aspektov smernice o cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti (2011/24/EU) sa
poukazuje na nizku U€innost’ sic¢asného dobrovolného systému. Hlavné problémy predstavuje to, Ze
jednotlivei majii obmedzentl kontrolu nad svojimi zdravotnymi udajmi na vnutroStatnej a cezhrani¢nej
urovni, poskytovatelia rieSeni v oblasti elektronického zdravotnictva Celia prekdzkam pri vstupe na trhy
inych clenskych Statov ajednotlivei nemo6zu vyuzivat inovativne liecebné metody v dosledku
obmedzeného pristupu vyskumnych pracovnikov, inovatorov a tvorcov politik k zdravotnym udajom.

Co by sa malo dosiahnut’?

Zabezpecit, aby jednotlivei mali kontrolu nad vlastnymi zdravotnymi tdajmi (na vnutroStatnej
a cezhrani¢nej Urovni), aby mohli vyuzivat’ vyhody Sirokej $kaly produktov a sluzieb tykajucich sa
zdravia a aby vyskumni pracovnici, inovatori, tvorcovia politik a regulacné organy mohli ¢o najlepsie
vyuzivat’ dostupné zdravotné udaje.

AKA4 je pridana hodnota opatrenia na tirovni EU (subsidiarita)?

Napriek mozZnostiam, ktoré pontka vSeobecné nariadenie o ochrane udajov, v otazke pristupu
k zdravotnym udajom pretrvava roztrieStenost’ na tirovni Clenskych statov. Ustanovenia uvedeného
nariadenia tykajice sa pristupu a prenosnosti, navyse nespliiaja v plnej miere potreby sektora
zdravotnictva. Obmedzuje to interoperabilitu, pristup k udajom a ich zdielanie, poskytovanie sluzieb
a produktov elektronického zdravotnictva na vnutornom trhu, ako aj vyskum, inovacie a tvorbu politik
vratane reakcii na zdravotné krizy.

B) RieSenia

Aké st rozne moznosti na dosiahnutie tychto ciel’ov? Je niektora z mozZnosti uprednostiiovana?
Ak nie, preco?

Moznost’ 1: Zasah nizkej intenzity: Opiera sa o posilneny mechanizmus spoluprace a dobrovol'né
nastroje, ktoré by sa vztahovali na produkty a sluzby elektronického zdravotnictva a na opakované
pouzivanie zdravotnych tdajov. Podporila by sa zlepSenym riadenim a digitalnou infrastruktirou.

MozZnost’ 2 a 2+: Zasah strednej intenzity: Posilnili by sa nou prava obcanov na digitalnu kontrolu
nad ich zdravotnymi udajmi a poskytol by sa ramec EU na opakované pouZivanie zdravotnych udajov.
Riadenie by spocivalo na vnutrostatnych organoch (pre prvotné a druhotné pouzivanie udajov), ktoré
by dané politiky vykonavali na vnitrostatnej urovni a na arovni EU by podporovali vypracovavanie
vhodnych poziadaviek. Digitalnou infrastruktirou by sa podporilo cezhrani¢né zdiel'anie a opakované
pouzivanie zdravotnych udajov. Vykonavanie by sa podporilo certifikiciou a oznaceniami, ¢im by sa
zaistila transparentnost’ pre organy, obstaravatel'ov a pouzivatel'ov.

MozZnost’ 3 a 3+: Zasah vysokej intenzity: Presahovala by ramec mozZnosti2 tym, ze by sa
vymedzenie poziadaviek natrovni EU apristupu k cezhranicnym zdravotnym udajom pridelilo
existujucemu alebo novému organu EU a rozsiril by sa rozsah posobnosti certifikacie.

Uprednostiiovanou moznostou je moZnost’2 s prvkami2+, ktora zabezpeCuje certifikaciu
elektronickych zdravotnych zaznamov, sluzieb na sprostredkovanie udajov tykajicich sa
elektronickych zdravotnych zdznamov a zdravotnickych pomodcok, ktorymi sa zadavaju tudaje
do systémov elektronickych zdravotnych zaznamov, ako aj dobrovolné oznaCenie pre aplikacie
na zabezpecenie telesnej a duSevnej pohody. Zabezpecila by sa fiou najlepSia rovnovaha medzi
ucinnostou a efektivnost'ou pri dosahovani cielov. Moznostou 1 by sa zakladny scenar zlepsil len
okrajovo, ked’ze by bol nad’alej dobrovolny. Uginnou by bola aj moznost’ 3, vytvarala by viak vyssie
naklady, mohla by mat’ va¢si vplyv na MSP a mohla by byt menej politicky uskuto¢nitel'na.

AKké su nazory jednotlivych zainteresovanych stran? Kto podporuje ktorii moznost’?




Medzi zainteresovanymi stranami bol celkovy konsenzus, ze eurdpsky priestor pre zdravotné idaje by
mal podporit’ kontrolu obanov nad ich zdravotnymi udajmi vratane pristupu k zdravotnym udajom
aich prenosu v elektronickom formate a ulahc¢it’ cezhrani¢né poskytovanie zdravotnej starostlivosti.
Vyskumnych pracovnikov a regula¢né organy znepokojuju sicasné roztrieStené postupy opakovaného
pouzivania zdravotnych tdajov, apreto vitaju opatrenie EU. Zastupcovia priemyslu podporuju
spolo¢né poziadavky EU na interoperabilitu, ale zdoraziiovali potrebu primeraného pristupu. Systém
certifikacie tretich stran ma vicsiu podporu nez udelovanie opravneni alebo oznacovanie, ale tato
podpora je medzi zainteresovanymi stranami rozdielna. Zastupcovia clenskych Statov podporuju
zriadenie platformy Moje zdravie @ EU (MyHealth@EU) a vytvorenie siete orgdnov pre pristup
k zdravotnym udajom, ale upozoriiovali na potrebu reSpektovat’ vnutrostatne osobitosti.

C) Vplyvy uprednostiiovanej mozZnosti

AKké su prinosy uprednostiiovanej moznosti (pripadne hlavnych moznosti, ak sa Ziadna
konkrétna mozZnost’ neuprednostiiuje)?

Uprednostiiovanou moznost'ou by sa zabezpecilo, aby ob¢ania mohli pristupovat’ k svojim zdravotnym
udajom a digitalne ich prenasat, priCom pristup k nim by sa umoznil bez ohl'adu na poskytovatela
zdravotnej starostlivosti a zdroj Gidajov. Platforma Moje zdravie @ EU (MyHealth@EU) by sa stala
povinnou a jednotlivci by mohli poskytovat’ svoje udaje cezhrani¢ne a v cudzom jazyku. Povinnymi
poziadavkami a certifikaciou (elektronickych zdravotnych zaznamov, sluzieb na sprostredkovanie
udajov poskytujucich elektronické zdravotné zdznamy a zdravotnickych pomécok, ktorymi sa zadavaji
informacie do systémov elektronickych zdravotnych zaznamov) a dobrovolnym oznacenim aplikacii
na zabezpecenie telesnej a duSevnej pohody by sa zabezpecila transparentnost pre pouzivatelov
a obstaravatelov, pricom by sa znizili cezhranicné prekazky vstupu vyrobcov na trh. Vyskumni
pracovnici, inovatori, tvorcovia politik a regulacné organy by mali na ucely svojej Cinnosti bezpecny
pristup ku kvalitnym tdajom s doveryhodnym ramcom riadenia a za nizSie ceny. Ocakava sa, Ze
celkové hospodarske uzitky tejto moznosti pocas desiatich rokov dosiahnu uroven vyse
11 miliard EUR.

Aké st naklady na uprednostiiovanii moznost’ (pripadne na hlavné moznosti, ak sa Ziadna
konkrétna moznost’ neuprednostiiuje)?

Hlavné naklady vyplyvaju zo zavadzania digitalnej infrastruktiry na podporu eurdépskeho priestoru pre
zdravotné udaje. Zahffia to dokonlenie pokrytia platformy Moje zdravie @ EU (MyHealth@EU)
a uplné zavedenie potrebnej digitalnej infrastruktury na prepojenie organov pre pristup k zdravotnym
Gdajom, vyskumnych infrastruktar aorganov EU. O¢akiva sa, Ze aj opatrenia na podporu
interoperability prostrednictvom povinnej certifikacie a dobrovolného oznacCovania povedu k vzniku
nakladov. Predpoklada sa, ze celkové naklady na uprednostiiovanii moznost’ pocas desiatich rokov
dosiahnu hodnotu 0,7 — 2,5 miliardy EUR nad troviou zakladného scenara.

AKkY je vplyv na malé a stredné podniky (MSP)?

MSP by museli plnit zavdzné poziadavky na interoperabilitu, zabezpeCenost’ elektronickych
zdravotnych zaznamov a niektorych zdravotnickych pomdcok, ktorymi sa zadavaju informacie
do systémov elektronickych zdravotnych zaznamov. Vyrobcovia aplikacii na zabezpecenie telesnej
a duSevnej pohody by si mohli zvolit, Ze zaistia transparentnost’ pre pouzivatel'ov prostrednictvom
dobrovolného oznacovania. Hoci tieto opatrenia moézu zvysit' zatazenie MSP, vdaka spolo¢nym
poziadavkam naprie¢ EU sa zvysia ich $ance na vyber vo verejnom obstaravani alebo v systéme thrady
nakladov a obmedzia prekazky vstupu na trhy ostatnych ¢lenskych §tatov, ¢o by malo ¢iasto¢ne alebo
uplne vyrovnat’ také néaklady. Spolo¢na siet’ organov pre pristup k zdravotnym tudajom by ulahcila
pristup MSP k zdravotnym udajom na ucely vyskumu a inovacii. Ocakéava sa, Ze uprednostiiovanou
moznost'ou sa znizia prekazky pre MSP pri opakovanom pouzivani kvalitnych zdravotnych udajov, ¢o
prispeje k ich konkurencieschopnosti.

Ocakava sa vyznamny vplyv na §titne rozpocty a verejnu spravu?




Ocakava sa, Ze zavadzanie digitalnych infraStruktir na pouzivanie aopakované pouZzivanie
zdravotnych udajov a zriad’ovanie organov pre pristup k zdravotnym tidajom ovplyvnia $tatne rozpocty
a verejné spravy. Uprednostiiovana moznost’ umozni ¢lenskym $tatom zvolit’ si organiza¢né opatrenia
na zaklade aktu o sprave udajov. Cast’ nakladov sa bude kompenzovat’ poplatkami, ktoré budi uétovat’
organy pre pristup k zdravotnym udajom. Ocakéva sa, ze zriadenim orgdnov pre pristup k udajom sa
znizia ndklady na pristup kudajom pre regulacné organy a tvorcov politik amala by sa zvysit
transparentnost’ v suvislosti s lieckmi, ¢o umozni d’al§ie uspory. Digitalizacia méze zaroven viest
k zniZzeniu poctu nepotrebnych testov a zabezpeeniu transparentnosti vydavkov, ¢im sa vytvoria
Gispory v rozpoéte zdravotnictva. Digitalizacia sa podpori finanénymi prostriedkami EU.

QOcakavaju sa iné vyznamné vplyvy?

Obcania by si mohli uplatiovat’” prava na pristup k svojim zdravotnym udajom a naich
digitalny prenos tretim strandm zo sektora zdravotnictva/socialnej starostlivosti, ktoré urcil
pouzivatel, bez toho, aby tomu branili vyrobcovia alebo poskytovatelia zdravotnej
starostlivosti. Zapojenie do platformy Moje zdravie @ EU (MyHealth@EU) v uréitom ¢asovom ramci
by zmenSilo rozdiely v pristupe k sluzbam zdravotnej starostlivosti v cezhraniénom kontexte.
Uprednostiiovana moznost’ vymedzuje spoloény ramec EU pre pristup k zdravotnym tidajom na tely
vyskumu, inovacii, tvorby politik, regulacie a k personalizovanej medicine na zaklade vSeobecného
nariadenia o ochrane udajov, s doveryhodnym ramcom riadenia a vysokou uroviiou zabezpecenia.
Moze to znizit nédklady na pristup k zdravotnym udajom, ato s vy$Sou Uroviou transparentnosti,
zodpovednosti a bezpecnosti pre obanov. Analyza zdravotnych tdajov moze viest’ k novym objavom
v medicine.

Proporcionalita?

Tato iniciativa je obmedzend na aspekty, ktoré clenské Staty nedokazu uspokojivo dosiahnut
samostatne, naco sa poukazuje v hodnoteni Cclanku 14 smernice o cezhrani¢nej zdravotnej
starostlivosti. Uprednostiiovand moznost’ je primerana vzhl'adom na stredni intenzitu navrhu
a oCakavané prinosy pre ob¢anov a odvetvie.

D) Nadvizné opatrenia

Kedy sa tato politika preskiima?

Komisia bude skimat’ ukazovatele monitorovania na pravidelnej baze a vplyvy legislativneho aktu
bude hodnotit’ po siedmich rokoch.
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