** %

M VijeCe

*
*

ah Europske unije
Bruxelles, 6. svibnja 2022.
(OR. en)
8751/22
Meduinstitucijski predmet: ADD 1
2022/0140(COD)

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

POPRATNA BILJESKA

Od: Glavna tajnica Europske komisije, potpisala direktorica Martine

DEPREZ

Datum primitka: 4. svibnja 2022.

Za: Glavno tajnistvo Vijec¢a

Br. dok. Kom.: COM(2022) 197 final

Predmet: PRILOZI UREDBI EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA o

europskom prostoru za zdravstvene podatke

Za delegacije se u prilogu nalazi dokument COM(2022) 197 final.

PriloZzeno: COM(2022) 197 final

8751/22 ADD 1 /nd
LIFE.5



HR

EUROPSKA
KOMISIJA

Strasbourg, 3.5.2022.
COM(2022) 197 final

ANNEXES 1 to 4

PRILOZI

UREDBI EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA

o europskom prostoru za zdravstvene podatke

(SEC(2022) 196 final} - {SWD(2022) 130 final} - {SWD(2022) 131 final} -
{SWD(2022) 132 final}

HR



HR

PRILOG 1.

GLAVNE ZNACAJKE KATEGORIJA ELEKTRONICKIH ZDRAVSTVENIH

PODATAKA

Kategorija
elektronickih

zdravstvenih podataka

Glavne  znaCajke  elektronickih  zdravstvenih ~ podataka
obuhvacenih kategorijom

snimke i nalazi

1. Sazetak Elektronic¢ki zdravstveni podaci koji ukljuuju vazne klinicke
medicinskih ¢injenice povezane s osobom ¢iji je identitet utvrden i koji su
podataka nuzni za pruzanje sigurne i ucinkovite zdravstvene zastite toj
pacijentu osobi. Sljedece su informacije dio sazetka medicinskih podataka o

pacijentu:

1. osobni podaci

2. kontaktni podaci

3. informacije o osiguranju

4. alergije

5. medicinska upozorenja

6. informacije o cijepljenju/profilaksi, moguée u obliku
cijepnog kartona

7. postojedi, rijeSeni, zatvoreni ili neaktivni problemi

8. tekstualne informacije povezane s povijeS¢u bolesti

9. medicinski proizvodi i implantati

10. postupci

11. funkcionalni status

12. trenutacni lijekovi i relevantni prethodni lijekovi

13. socijalna opazanja povezana sa zdravljem

14. povijest trudnoce

15. podaci koje je dao pacijent

16. rezultati opaZanja koji se odnose na zdravstveno stanje

17. plan skrbi

18. informacije o rijetkoj bolesti, kao Sto su pojedinosti o
posljedicama ili znacajkama bolesti

2. Elektronicki Elektronicki zdravstveni podaci koji Cine recept za lijek kako je
recept definiran u ¢lanku 3. to¢ki (k) Direktive 2011/24/EU.

3. Elektronicko Informacije o lijeku koji ljekarna izdaje pojedincu na temelju
izdavanje lijeka elektroni¢kog recepta.

4. Medicinske Elektronicki zdravstveni podaci povezani s uporabom tehnologija

ili koje proizvode tehnologije koje se upotrebljavaju za prikaz
ljudskog tijela u svrhu prevencije, dijagnosticiranja, pracenja ili
lije€enja zdravstvenih stanja.

Laboratorijski
nalaz

Elektronicki zdravstveni podaci koji su nalazi studija izvrSenih
prvenstveno in vitro dijagnostikom, kao $to su klinicka biokemija,
hematologija, transfuzijska medicina, mikrobiologija, imunologija
1 ostalo, te ukljuCuju¢i prema potrebi izvjeS¢a koja podupiru
tumacenje nalaza.
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6.

Otpusno pismo

Elektroni¢ki  zdravstveni podaci povezani s pruzanjem
zdravstvene zastite ili skrbi, koji ukljuuju bitne informacije o
prijemu pojedinca u bolnicu, njegovu lijeCenju i otpusStanju iz
bolnice.
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PRILOG II.

BITNI ZAHTJEVI ZA SUSTAVE ELEKTRONICKIH ZDRAVSTVENIH ZAPISA I
PROIZVODE ZA KOJE SE TVRDI DA SU INTEROPERABILNI S TIM
SUSTAVIMA

Bitni zahtjevi utvrdeni u ovom Prilogu primjenjuju se mutatis mutandis na proizvode za koje
se tvrdi da su interoperabilni sa sustavima elektronickih zdravstvenih zapisa.

1. Opéi zahtjevi

1.1. Sustav elektroni¢kih zdravstvenih zapisa mora posti¢i ucinkovitost koju mu je
namijenio njegov proizvodac te je projektiran i proizveden tako da u uobicajenim
uvjetima uporabe odgovara svojoj namjeni i da njegova uporaba ne ugrozava
sigurnost pacijenata.

1.2. Sustav elektronickih zdravstvenih zapisa mora biti projektiran i razvijen tako da se
moze isporuciti 1 instalirati uzimajuéi u obzir upute 1 informacije proizvodaca, a da to
ne utjece negativno na njegove znacajke i ué¢inkovitost tijekom predvidene uporabe.

1.3. Sustav elektronickih zdravstvenih zapisa mora biti projektiran i razvijen tako da
njegove znacajke interoperabilnosti, sigurnosti i zastite pridonose ostvarivanju prava
pojedinaca u skladu s namjenom sustava elektroni¢kih zdravstvenih zapisa, kako je
utvrdeno u poglavlju II. ove Uredbe.

1.4. Sustav elektronickih zdravstvenih zapisa namijenjen zajednickom funkcioniranju s
drugim proizvodima, ukljucuju¢i medicinske proizvode, mora biti projektiran i
proizveden tako da interoperabilnost i kompatibilnost budu pouzdane i sigurne te da
se osobni elektronicki zdravstveni podaci mogu razmjenjivati izmedu proizvoda i
sustava elektroni¢kih zdravstvenih zapisa.

Zahtjevi u pogledu interoperabilnosti

2.1. Sustav elektronickih zdravstvenih zapisa mora omoguciti razmjenu osobnih
elektronickih zdravstvenih podataka medu zdravstvenim stru¢njacima ili drugim
subjektima 1z zdravstvenog sustava te izmedu zdravstvenih stru¢njaka i portala za
pacijente ili zdravstvene stru¢njake u uobi¢ajenom elektroni¢kom interoperabilnom
formatu, Sto medu ostalim ukljucuje sadrzaj skupova podataka, strukture podataka,
formate, rjecnike, taksonomije, formate za razmjenu, standarde, specifikacije, profile
za razmjenu 1 popise kodova, 1 time omoguciti komunikaciju izmedu sustava.

2.2. Sustav elektroni¢kih zdravstvenih zapisa mora biti interoperabilan 1 kompatibilan s
europskim infrastrukturama za prekograni¢nu razmjenu elektroni¢kih zdravstvenih
podataka utvrdenima u ovoj Uredbi.

2.3. Sustav elektronickih zdravstvenih zapisa koji ima funkciju za unos strukturiranih
osobnih elektroni¢kih zdravstvenih podataka mora omoguditi unos podataka na
strukturiran nacin koji podrZzava razmjenu podataka u strukturiranom, uobic¢ajenom i
strojno Citljivom formatu, i time omoguciti komunikaciju izmedu sustava.

2.4. Sustav elektroni¢kih zdravstvenih zapisa ne smije ukljucivati znacajke kojima se
zabranjuje, ogranicava ili nepotrebno otezava ovlaSteni pristup, razmjena osobnih
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2.5.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

elektronickih zdravstvenih podataka ili uporaba osobnih elektronic¢kih zdravstvenih
podataka u dopustene svrhe.

Sustav elektronic¢kih zdravstvenih zapisa ne smije ukljucivati znacajke kojima se
zabranjuje, ograniCava ili nepotrebno otezava ovlasteni izvoz osobnih elektroni¢kih
zdravstvenih podataka radi zamjene sustava elektronickih zdravstvenih zapisa
drugim proizvodom.

Zahtjevi u pogledu sigurnosti

Sustav elektronickih zdravstvenih zapisa mora biti projektiran i razvijen tako da
omogucuje sigurnu i zastiCenu obradu elektronickih zdravstvenih podataka i da
sprecava neovlasteni pristup tim podacima.

Sustav elektronickih zdravstvenih zapisa koji je namijenjen tomu da ga
upotrebljavaju zdravstveni stru¢njaci mora raspolagati pouzdanim mehanizmima za
identifikaciju i autentifikaciju zdravstvenih stru¢njaka, ukljucuju¢i provjere strucnih
prava i kvalifikacija.

Sustav elektronickih zdravstvenih zapisa koji je namijenjen tomu da ga
upotrebljavaju zdravstveni stru¢njaci mora podrzavati uporabu informacija o
struénim pravima i kvalifikacijama u okviru mehanizama kontrole pristupa, kao §to
je kontrola pristupa utemeljena na ulogama.

Sustav elektronickih zdravstvenih zapisa koji je projektiran tako da omoguduje
pristup zdravstvenih stru¢njaka ili drugih pojedinaca osobnim elektronickim
zdravstvenim podacima mora sadrzavati dostatne mehanizme za evidentiranje barem
sljede¢ih informacija o svakom dogadaju ili skupini dogadaja pristupa:

(a) identifikacija zdravstvenog stru¢njaka ili drugog pojedinca koji je pristupio
elektronickim zdravstvenim podacima;

(b) 1identifikacija pojedinca;

(¢) kategorije podataka kojima se pristupilo;
(d) vrijeme 1 datum pristupa;

(e) izvor(i) podataka.

Sustav elektronickih zdravstvenih zapisa mora sadrzavati alate i mehanizam koji
omogucuju pojedincima da ogranice pristup zdravstvenih struénjaka svojim osobnim
elektroni¢kim zdravstvenim podacima. Mora sadrzavati i mehanizme koji omogucuju
pristup osobnim elektronickim zdravstvenim podacima u hitnim situacijama i kojima
se osigurava da se taj pristup detaljno evidentira.

Sustav elektronickih zdravstvenih zapisa mora sadrZavati alate ili mehanizme za
preispitivanje 1 analizu evidentiranih podataka ili podrZavati povezivanje i uporabu
vanjskog softvera u iste svrhe.

Sustav elektroni¢kih zdravstvenih zapisa koji je namijenjen tomu da ga
upotrebljavaju zdravstveni stru¢njaci mora podrzavati digitalne potpise ili slicne
mehanizme nepobitnosti.

Sustav elektroni¢kih zdravstvenih zapisa koji je namijenjen pohrani elektronickih
zdravstvenih podataka mora podrzavati razli¢ita razdoblja zadrZzavanja i1 prava
pristupa kojima se uzimaju u obzir izvori i kategorije elektronic¢kih zdravstvenih
podataka.
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3.9.

Sustav elektroni¢kih zdravstvenih zapisa koji je namijenjen tomu da ga
upotrebljavaju pojedinci mora omoguditi njihovu identifikaciju s pomocu priznatih
sredstava elektronicke identifikacije kako su definirana u Uredbi (EU) br. 910/2014,
neovisno o drzavi Clanici koja ih je izdala. Ako usluga podrzava druga sredstva
elektronicke identifikacije, razina njihove sigurnosti mora biti ,,znacajna” ili
,,visoka”.
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PRILOG III.
TEHNICKA DOKUMENTACIJA

Tehnicka dokumentacija iz Clanka 24. mora sadrzavati barem sljede¢e informacije, ovisno o
tome §to je primjenjivo na odredeni sustav elektronickih zdravstvenih zapisa:

1.

detaljan opis sustava elektronickih zdravstvenih zapisa, ukljucujuéi:

(a)
(b)

(c)

(d)

(e)

®

(&)

(h)

(@)
G

namjenu, datum i verziju sustava elektronic¢kih zdravstvenih zapisa;

kategorije elektronickih zdravstvenih podataka za ¢iju je obradu sustav
elektronickih zdravstvenih zapisa projektiran;

nacin na koji je sustav elektronickih zdravstvenih zapisa u interakciji ili se
moze upotrijebiti za interakciju s hardverom ili softverom koji nije dio samog
sustava elektronic¢kih zdravstvenih zapisa;

verzije relevantnog softvera ili integriranog softvera i sve zahtjeve povezane s
azuriranjem verzija;

opis svih oblika u kojima se sustav elektronickih zdravstvenih zapisa stavlja na
trziste ili u uporabu;

opis hardvera koji se planira koristiti za rad sustava elektronickih zdravstvenih
zapisa;

opis arhitekture sustava u kojem je objasnjeno kako se softverske komponente
medusobno nadopunjuju ili potpomazu te kako su ukljucene u cjelokupnu
obradu, ukljucujuéi prema potrebi oznacene slikovne prikaze (npr. dijagrami 1
crtezi), koji jasno oznacuju kljuéne dijelove/komponente i sadrzavaju
objasnjenje koje je dovoljno za razumijevanje crteza i dijagrama;

tehnicke specifikacije, kao Sto su znacCajke, dimenzije i odlike uinkovitosti,
sustava elektronickih zdravstvenih zapisa te svih inacica/konfiguracija i pribora
koji bi se obi¢no naveli u specifikaciji proizvoda stavljenoj na raspolaganje
korisniku, npr. u broSurama, katalozima i slicnim publikacijama, ukljucujuci
detaljan opis struktura podataka, pohrane 1 ulaza/izlaza podataka;

opis svih promjena sustava tijekom njegova Zivotnog ciklusa;

korisnicke upute za uporabu i1 prema potrebi upute za instalaciju;

prema potrebi, detaljan opis sustava za ocjenu ucinkovitosti sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa;

upucivanja na sve zajedni¢ke specifikacije primijenjene u skladu s ¢lankom 23. u
odnosu na koje se navodi sukladnost;

rezultate 1 kriti€¢ku analizu svih testiranja u svrhu provjere i potvrdivanja provedenih
radi dokazivanja sukladnosti sustava elektronickih zdravstvenih zapisa sa zahtjevima
iz poglavlja III. ove Uredbe, a posebno s primjenjivim bitnim zahtjevima;

primjerak informacijskog lista iz ¢lanka 25.;

primjerak EU izjave o sukladnosti.
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PRILOG V.
EU IZJAVA O SUKLADNOSTI

EU izjava o sukladnosti mora sadrzavati sve sljedec¢e informacije:

1.

naziv sustava elektronickih zdravstvenih zapisa, verziju i sve dodatne nedvosmislene
referentne oznake koje omogucuju identifikaciju tog sustava;

ime i adresu proizvodaca ili, prema potrebi, njegova ovlastenog zastupnika;
izjavu da je za izdavanje EU izjave o sukladnosti odgovoran iskljucivo proizvodac;

izjavu da je predmetni sustav elektronickih zdravstvenih zapisa u skladu s odredbama
iz poglavlja III. ove Uredbe i prema potrebi sa svim drugim relevantnim
zakonodavstvom EU-a kojim je propisano izdavanje EU izjave o sukladnosti;

upucivanja na sve primijenjene relevantne uskladene norme u odnosu na koje se
navodi sukladnost;

upucivanja na sve primijenjene zajednicke specifikacije u odnosu na koje se navodi
sukladnost;

mjesto 1 datum izdavanja izjave, potpis, ime 1 funkciju osobe koja ju je potpisala i,
ovisno o slucaju, upuéivanje na osobu u ¢ije ime je potpisana;

prema potrebi dodatne informacije.
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