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FELJEGYZES

Kaldi: a Tanacs Faétitkarsaga

Cimzett: az Allandé Képvisel6k Bizottsaga/a Tanacs

Targy: Javaslat — Rendelet az eurdpai egészségugyi adattérrdl

— Jelentés az elért eredményekrél

Mellékelten tovabbitjuk a delegacioknak a fent emlitett javaslattal kapcsolatban elért eredményekrdl
sz0106 jelentést, amelyet az EPSCO Tanacs (Egészségiigy) 2023. janius 13-i iilésére fogunk

benyujtani, felkérve a Tanacsot, hogy nyugtazza a jelentést.

Ezt a jelentést az elnokség készitette. A jelentés nem érinti az egyes delegaciok szamara kiilonos
jelentdséggel bird kérdéseket, illetve a delegacidk tovabbi észrevételeit. A jelentés ismerteti a
Tanacs el6készitd szerveiben eddig végzett munkat, és attekintést ad arrdl, hol tart a fenti javaslat

vizsgalata.
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MELLEKLET

Az elnokség tajékoztatoja az eurdpai egészségiigyi adattérrol szolé rendeletre

iranyulo javaslat vizsgalata terén elért eredményekrol

BEVEZETES

A Bizottsdg 2022. majus 3-an javaslatot nyujtott be az eurdpai egészségiigyi adattérrol szolo
rendeletre iranyuldan', amelyhez hatasvizsgalatot és kozleményt is csatolt. A Bizottsag az
,.Europai adatstratégia” cimii, 2020. évi kozleményében? kilenc agazat- és
szakteriiletspecifikus adattér 1étrehozésat jelentette be; ez a javasolt k6zos eurdpai adatterek
koziil az elsé. Az eurdpai egészségiigyi adattérrdl szol6 rendeletjavaslat, amelynek jogalapja
az Eurdpai Uni6é miikodésérol szo16 szerzddés 16. és 114. cikke, az egészségiligyi uniod

kulcsfontossagt pillérének tekinthetd.

A javaslat célja egyrészt az, hogy javitsa az egyéneknek az elektronikus egészségiigyi
felhasznaldsa) ugy tagallami, mint unids szinten, masrészt pedig az, hogy Unid-szerte
megkonnyitse az adatok kutatasi, innovacios, szabalyozasi és kozpolitikai célokbol torténd
tovabbi felhasznalasat (az adatok masodlagos felhasznalasa). Célja tovabba az egységes piac
miukodeésének javitasa, kiilonosen a digitalis egészségligyi szolgaltatasok és termékek (pl.
elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszerek) fejlesztése, forgalmazasa és hasznalata
tekintetében. E célbol a javaslat az egészségiiggyel kapcsolatos adatkdrnyezet kialakitasat
iranyozza eld, amelyen beliil ko6zds szabalyok, infrastrukturdk é€s iranyitasi keret kertilne

meghatarozasra.

1
2

8751/22+ ADD 1 + ADD 2.
COM(2020) 66 final.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/HTML/?uri=CELEX:52020DC0066

3. Az Eurdpai Gazdaségi és Szocidlis Bizottsdg 2022. szeptember 26-an?, a Régiok Eurdpai

Bizottsaga pedig 2023. februar 8-an* nyilvanitott véleményt a javaslatrol.

4. Az Europai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos 2022. jalius 13-an kozos

véleményt® adott ki a javaslatrol.

5. A tagédllamok nemzeti parlamentjeivel konzultacidra kertilt sor arrol, hogy a javasolt
rendelkezések megfelelnek-e a szubszidiaritds és az aranyossag elvének. A portugal parlament
véleményt® nyujtott be, amelyben kijelentette, hogy a javaslat megfelel a szubszidiaritas és az
aranyossag elvének, a cseh képvisel6haz és szenatus pedig két allasfoglalast’ terjesztett eld,

amelyekben szamos kérdést vetett fel.

12883/22.

6403/23.

11351/22.

12223/22.

13836/22 és 13814/22.

N SN AW
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I1.

Az Eurdpai Parlamentben az Allampolgari Jogi, Bel- és Igazsagiigyi Bizottsag (LIBE) és a

Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag (ENVI) illetékes a
javaslat tekintetében. A kijelolt eléadok Annalisa Tardino (ID, IT) a LIBE bizottsag részérol
¢s Tomislav Sokol (EPP, HR) az ENVI bizottsag részérdl. A Belsd Piaci és Fogyasztovédelmi
Bizottsag (IMCO) és az Ipari, Kutatasi és Energiaiigyi Bizottsag (ITRE) mint tarsbizottsagok
szintén részt vesznek a javaslattal kapcsolatos munkéban. A kijelolt eldadok Andrej Kovacsev
(EPP, BG) az IMCO bizottsag részérdl és Cristian-Silviu Busoi (EPP, RO) az ITRE bizottsag
részérdl. 2023. marcius 1-jén jelentéstervezet keriilt benyujtasra, majd 2023. marcius 23-ig
tovabbi modositasokat terjesztettek az ENVI és a LIBE bizottsag el¢ a javaslatra vonatkozodan.

A két bizottsag varhatdan 2023 jaliusdban szavaz majd a javaslatrol.

A TANACSBAN VEGZETT MUNKA

A francia elnokség a népegészségligyi munkacsoport szamara 6t olyan iilést szervezett,

amelyeken a javaslat ismertetésével és a hatasvizsgalat értékelésével foglalkoztak, valamint

megkezdték a javaslat vizsgalatat. A cseh elndkség 17 iilést szentelt a dossziénak, és lezarta a

javaslat elsO vizsgalatat, valamint feliilvizsgalt szoveget terjesztett el6 a I1. és a III. fejezetre

vonatkozoan3.

8

Az elndkség az elért eredményekrdl a 2022. december 1-jei 14768/22 + COR 1
dokumentumban szamolt be a Tanacsnak.
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8. A korabbi elndkségek alatt végzett munkara épitve a svéd elndkség az 1. fejezet és a [V-I1X.

fejezet feliilvizsgalt szovegei formajaban kompromisszumos javaslatokat® terjesztett el az
iiléseken folytatott megbeszélések, a delegaciok irasbeli észrevételei €s a Bizottsag
pontositasai alapjan. A Tandacs keretében kilenc szakért6i szintii iilésen foglalkoztak e
kompromisszumos javaslatok vizsgalataval, és ezeken az iiléseken véleménycserét folytattak
a mélyrehat6 vizsgalatot igényl6 olyan konkrét témakrol, mint az elektronikus egészségiigyi
nyilvantart6 rendszerek fogalommeghatarozasa és alkalmazasi kore, a jolléti alkalmazasok
alkalmazasi kore, az elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszerek esetében az
ontanusitas helyett harmadik fél altali értékelés lehetdsége, a természetes személyek jogai és
az adatok masodlagos felhaszndldsara vonatkozé kiviilmaradas lehetdsége, a méasodlagos
felhasznalasra vonatkozo6 adatkategoridk, valamint a harmadik orszagbeli adatfelhasznalokra
vonatkoz6 esetleges viszonossagi kovetelmények. A kompromisszumos javaslatok szamos
kiigazitast tartalmaztak a bizottsagi javaslathoz képest: az elnokség példaul az osszes

végrehajtasi jogi aktus tekintetében a tandcsadd bizottsagi eljarast vizsgalobizottsagi eljarassal

valtotta fel (ahogyan az a II. és a I11. fejezetre vonatkozo6 cseh kompromisszumos javaslatban

mar szerepelt), torolte a felhatalmazéson alapuld jogi aktusokat, hogy a tarsjogalkotok

nagyobb befolyassal rendelkezzenek a javaslat alapvetd elemeit illetden, bevezette az

»egészségiigyi” kifejezést az ,,adattulajdonos” és az ,,adatfelhasznalo” fogalmak elé

(,,egészségligyi adatok tulajdonosa” és ,,egészségligyi adatok felhasznaloja”), hogy pontositsa
az adattulajdonosnak és az adatfelhasznalonak az adatkorméanyzasi rendeletben és az
adatmegosztasi jogszabalyban meghatarozott fogalmat, valamint tisztdzza az éaltalanos

adatvédelmi rendelettel (GDPR) vald kapcsolddasi pontokat. Kiilondsen az alabbi

valtoztatasokat emlithetjiik meg:

o 5302/23, 6627/23 és 7353/23.
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Az egészségiigyi adatok masodlagos felhasznalasara vonatkozo IV. fejezetben az

elndkség néhany strukturalis valtoztatdst hajtott végre a szoveg egyértelmiibbé tétele

érdekében. Egyes rendelkezéseket és cikkeket athelyezett (pl. az egészségligyi adat
tulajdonosaira harul6 kotelezettségeket athelyezte a 41. cikkbdl a 35b. cikkbe, a
kolcsonos elismerésrdl szolo 54. cikket pedig beépitette az adatengedélyekrol szolo
46. cikkbe), tovabba a szoveget harom 1j cikkel egészitette ki: az egyik az
egyértelmiiség érdekében meghatarozza a hatalyt, a masik a szellemitulajdon-jogokrol
¢s az lzleti titkokrol szol, a harmadik pedig az egészségiigyi adatok felhasznaloinak
kotelezettségeirdl. E cikkekben koncentralodik most tobb, korabban kiilonb6zo
cikkekben fragmentaltan szerepl6 rendelkezés. A 46. cikkben az elndkség pontositotta,
hogy melyek azok a kritériumok, amelyeknek eleget kell tenni az elektronikus

egészségligyi adatokhoz vald hozzéaféréshez. Az elndkség emellett térolte a 48. cikket,

amely ugy rendelkezett, hogy az adatokhoz a kozszférabeli szervezetek, valamint az
unids intézmények, szervek és hivatalok adatengedély nélkiil hozzaférhetnek. Az
egyetlen adattulajdonos elektronikus egészségiigyi adataihoz valo hozzaférésrol sz6lo
49. cikkben az elndkség nagyobb rugalmassagot biztositott a tagallamoknak azaltal,

hogy a hozzaférés megadasat opcionalissa tette. Ezenkiviil a k6zds adatkezelést

illetden az elndkség az 51. cikkben szerepld ,,k6z0s™ kifejezés elhagyasat javasolta,
ugyanakkor egyértelmiivé tette az egészségiigyi adatok tulajdonosainak, az
egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerveknek és az

egészségiigyi adatok felhasznaldinak a szerepét. Ami harmadik orszagoknak és

nemzetkdzi szervezeteknek az EgészségligyiAdatok@EU (HealthData@EU)
infrastruktirdhoz vald csatlakozasat illeti, az elnokség egyértelmiivé tette, hogy a
csatlakozas eredményeként végzett adattovabbitasnak meg kell felelnie az altalanos

adatvédelmi rendelet V. fejezetének.
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Az V-IX. fejezetekben, amelyek olyan horizontalis rendelkezésekre

Osszpontositanak, mint a tovabbi intézkedések, az iranyitas ¢s a késleltetett

alkalmazas, az elnokség szigoritott a kovetelményeken, és az unids finanszirozasban

valo részesiilést egyértelmiien az altalanos adatvédelmi rendeletnek valo
megfeleléshez kototte. Az elektronikus egészségiigyi adatok harmadik orszagokba
torténd tovabbitasara vonatkozoé cikkekben az elndkség a ,,nem személyes adatok”
kifejezést ,,anonim adatokra” valtoztatta, mivel azt megfelelobbnek tartotta a

természetes személyekre valo hivatkozasok esetén. Az Eurdpai Egészségiigyi Adattér

Testiilet vonatkozdsdban az elndkség a tarselnoki tisztségnek és az eljarasi szabalyzat
elfogadasanak a beillesztésével nagyobb szerepet adott a tagallamoknak. Az elndkség

azt is javasolta, hogy a k6z6s adatkezeldi csoportot valtsak fel két iranyitéesoporttal és

két forummal mind az elsédleges, mind a masodlagos, hatdrokon atnyalo
infrastruktura tekintetében. A két iranyitocsoport operativ dontéseket hozna az
infrastrukturaval kapcsolatban, és a tagallamok hataskorének megerdsitése érdekében
kizardlag a tagallamok nemzeti kapcsolattartd pontjainak képvisel6ibdl allna. Ezzel
szemben a dontéshozatal nélkiili informacidcserére szolgald forumokban mas, erre
felhatalmazott szereplok is részt vehetnének. Az elnokség azt is javasolta, hogy az
egyes résztvevoknek az infrastruktirahoz torténd csatlakozéasara vagy arrdl torténd
lecsatlakoztatasara vonatkozé dontéseket az iranyitocsoportok helyett a Bizottsag
hozza meg végrehajtasi jogi aktusok utjan, pozitiv eredménnyel zarulé megfeleldségi
ellendrzést kovetden. Végezetiil az elnokség meghosszabbitotta a rendeletnek és
atmeneti rendelkezéseinek az alkalmazasara vonatkozo hataridoket, valamint kiilon

hataridot vezetett be a IV. fejezet alkalmazasara vonatkozoan.
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— A rendelet targyat, hatalyat és fogalommeghatarozasait rogzito 1. fejezetet illetden az
elnokség feliilvizsgalta a targyat €s a hatalyt annak tisztazasa érdekében, hogy mire
terjed ki a javasolt rendelet. Emellett az elnokség torolt néhany fogalommeghatarozast,
példaul az ,,EgészségiigyiAdatok @EU”-t, mivel azokat a cikkek mér részletesen
ismertetik, €s szdmos helyen pontositotta a szoveget, példaul az ,,adatengedély”, az
»egeészségligyl adatok tulajdonosa”, az ,,elektronikus egészségiigyi adat” és a

»személyes elektronikus egészségiigyi adat” fogalommeghatarozasat illetden.
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A delegéciok altalanossagban kedvezden fogadtak a modositott szovegrészeket, és tidvozoltek

az elnokség modositasait, bar gy vélték, hogy a javaslat még tovabbi kiigazitasokra szorul.
Néhany delegacid nagyra értékelte az 0j struktarat, mivel az szerintiik egyértelmiibbé tette a
szoveget, €s ugy vélték, hogy a javaslat igy jobban igazodik az 4ltalanos adatvédelmi
rendelethez. Hasonloképpen, szamos delegacio tamogatta azt a dontést, hogy az elndkség a
szovegbe beillesztette az adatkezeldi szerep leirasat (51. cikk), tordlte az adatengedélynek a
hatéridd lejarta utan valo automatikus kiadéasat (46. cikk), és rugalmassagot biztositott a
tagallamok szamara annak eldontésében, hogy az adatengedélyt egyetlen adattulajdonos is
megadhatja-e (49. cikk). Emellett szdmos delegéacio idvozolte a kiilonbozo rendelkezések
hatélybalépésére és alkalmazasara vonatkoz6 hatdridok meghosszabbitasat, valamint tobb,
felhatalmazason alapul6 jogi aktusra vald hivatkozas torlését. A delegaciok tobbsége nagyra
értékelte a 48. cikk torlését, bar néhanyan tamogatnak, hogy bizonyos esetekben gyorsitott
eljarast alkalmazzanak az unids intézmények és a nemzeti hatésagok tekintetében.
Mindazonaltal néhany delegacio tovabbra is aggodalmat fejezte ki az egészségiigyi adatokhoz
vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek jelentéstételi kotelezettségeibol eredd
adminisztrativ terhek miatt, valamint az adatigénylés teljesitésének és az adatmindségi cimkék

kiadasanak folyamata kapcsan. Az iiléseken folytatott mélyrehatd megbeszélések soran

ezenfeliil kidertilt, hogy a delegaciok allaspontja tobb témat illetden is eltér, példaul a
tekintetben, hogy mire terjedjen ki az egészségiigyi adatok felhasznalojanak, az egészségiigyi
adat tulajdonosanak és az elektronikus egészségligyi nyilvantarto rendszereknek a
fogalommeghatarozasa; hogy be kell-e vezetni harmadik fél altali tanusitast vagy értékelést az
elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszereket illetden; hogy a jolléti alkalmazasokat
bele kell-e foglalni a III. és a IV. fejezetbe; hogy milyen adatkategoridkrol és milyen célokrol
kell rendelkezni a méasodlagos felhasznalas tekintetében; valamint hogy a masodlagos
adatokra vonatkozoan be kell-e illeszteni a kiviilmaradasi (vagy részvételi) eljarast. Ami a
harmadik orszadgok adatokhoz vald hozzaférésével kapcsolatos viszonossag lehetdségét illeti,
nyilvanvalova valt, hogy tovabbi megbeszélésekre van sziikség. A masodlagos felhasznalasra
szant adatok elsdbbségi kategoriait illetden néhany tagallam késznek mutatkozott arra, hogy
amennyiben a szoveg tovabbi biztositékokkal egésziilne ki, megtartsa a javaslatban az olyan
kategoridkat, mint a klinikai vizsgalatokbol szarmazé adatok vagy az emberi genetikai,
genomikai és proteomikus adatok. Emellett tobb tagallam is ugy vélte, hogy az atlathatosag és
a bizalom biztositdsa érdekében tisztazni kell a természetes személyeknek az adatok

masodlagos felhasznalasaval kapcsolatos jogait.
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9.  Figyelemmel az iiléseken folytatott megbeszélésekre és a delegaciok altal az els6 modositott

szovegekkel kapcsolatban tett irasbeli észrevételekre, az elndkség benyljtotta a javaslat

egészére kiterjedd masodik kompromisszumos szdéveget!’. E szoveget a Tanacs eddig két

technikai iilés keretében vitatta meg, és juniusra tovabbi két iilést terveznek e célbdl. Az

elndkség Iényeges valtoztatasokat vezetett be az eredeti javaslathoz képest:

A szdveget a természetes személyeknek az adatok masodlagos felhasznalasa
tekintetében fennallo jogairdl sz616 1y cikkekkel egészitette ki, amelyek kiilonb6zo
hatalyuak és kiilonb6z6 kornyezetekben alkalmazandok, és az altalanos adatvédelmi
rendelet szerinti jogokra épiilnek, beleértve a kiviilmaradasi megoldast is. Az
elsddleges felhasznalas tekintetében a természetes személyek jogaira vonatkozo
rendelkezéseket kiilonb6zo cikkekre bontotta, hogy tisztazza az egyes jogok hatalyat.
A szoveget uj cikkekkel egészitette ki, €s azokba csoportositotta a meglévd
rendelkezéseket annak érdekében, hogy egyértelmiibb szerkezetet biztositson a
szovegnek, ¢és 0sszehangolja az elsddleges ¢s masodlagos felhaszndldsra — példaul a
digitalis egészségligyi hatosagok altali jelentéstételre, az egészségiigyi adatokhoz valo
elektronikus hozzaférést célz6 szolgaltatasokra, az adatvédelmi rendelettel valo
kapcsolatra mind az elsédleges, mind a masodlagos felhasznalas tekintetében,
valamint a masodlagos felhasznalasra szant elektronikus egészségiigyi adatokhoz vald
hozzaférést tamogatd sablonokra vonatkozo6 — rendelkezéseket.

A cikkek sorrendje a II. és a III. fejezetben egyarant megvaltozott. A II. fejezetben az
elndkség eldre hozta a nyilvantartasba vételi kotelezettséget, amelyet az elsébbségi
kategoridkhoz vald hozzaférés €s azok cseréje kovet; a IIl. fejezetet pedig atrendezte,
hogy az a hatallyal kezdddjon, majd az egyéb rendeletekkel valo kapcsolattal
folytatodjon.

Az 1. fejezetet kiegészitette az ,,anonim elektronikus egészségiigyi adatok™ és az
»ajanlatkérd szervek” uj fogalommeghatarozasaival, valamint tovabb mddositotta a
meglévo fogalommeghatarozasokat, elsdsorban azok hatalyanak kiigazitasa

érdekében.

10 8171/1/23 REV 1.
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A 1L fejezetbdl torolte azt a lehetdséget, hogy a rendelet felhatalmazéason alapuld jogi
aktus utjan tovabbi elsdbbségi kategoridkkal egésziiljon ki.

Az elnokség a III. fejezetbe beillesztett egy 0j cikket, amely kimondja, hogy a
tagallamok tovabbra is szabadon szabalyozhatjak a jolléti alkalmazasok egészségiigyi
rendszeriikon beliili hasznalatat.

A IV. fejezetet azzal a lehetdséggel egészitette ki, hogy a tagallamok donthetnek az
adatkészletek gazdagitasara vonatkozé szabalyokrol. Emellett kiegészitette a szoveget
a tiltott felhasznalasokkal, és részletesebben meghatarozta a célokat. Az egészségligyi
adatokhoz val6 hozzaférés tekintetében illetékes szervek tekintetében az elnokség
torolt egyes feladatokat és jelentéstételi kotelezettségeket, hogy csokkentse e szervek
terheit. Ezenfellil megerdsitette az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes szervek azon hataskorét, hogy az adatengedély visszavonasaval
azonnali intézkedéseket hozzanak abban az esetben, ha az egészségiigyi adatok
tulajdonosai és az egészségiligyi adatok felhaszndloi nem felelnek meg a
kovetelményeknek. Az elndkség azt is javasolta, hogy az adatengedélyek vagy
adatigénylések statisztikai formatumban vald kiadasakor az egészségiigyi adatokhoz
vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek értékeljék a kiilonb6zo kockazatokat.
Javasolta tovabba, hogy a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok elfogadasa helyett
iranymutatasokat adjon ki a dijpolitikdkra és -struktardkra vonatkozoan, és hogy a
dijak magukban foglalhassak az adatkészletek gytijtésével és elkészitésével
kapcsolatos koltségeket is.

Az V-IX. fejezetbdl az elndkség tordlte a forumokrol szol6 cikket, és annak
rendelkezéseit beépitette az irdnyitocsoportokrol szo6l6 cikkbe. A harmonizaltabb
végrehajtas biztositasa érdekében bizonyos elemekkel kiegészitette a szankcidkat. Ami
a késleltetett alkalmazast, valamint az atmeneti és a zard rendelkezéseket illeti, tobb
végrehajtasi jogi aktus elfogadasara kiilon hataridot hatarozott meg, €s a IV. fejezet
hatalybalépését az adatkategoriatol fliggden 1épcsdzetesen hatarozta meg.

Az elndkség ezen tulmenden a (37) preambulumbekezdésben tovabb pontositotta az
altalanos adatvédelmi rendelettel vald kapcsolatot, és a vonatkozo6 hivatkozasokat

ennek megfelelden tordlte az érintett cikkekbdl.
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A tagéllamok kedvezden reagaltak erre az ij kompromisszumra, ami azt jelzi, hogy a
modositasokkal az elndkség a helyes irdnyba halad. Az elndkség ugy véli, hogy az elért eredmények
jo alapot jelentenek majd a tovabbi munkahoz, bar elismeri, hogy tovabbi finomhangolasra és
tematikus megbeszélésekre van sziikség olyan kérdésekrdl, mint a hatarokon atnyulo
infrastruktiraval kapcsolatos szerepek ¢€s feleldsségi korok, a Il. fejezetnek a meglévo elektronikus
egészségligyi nyilvantart6 rendszerekre valo alkalmazasa, az eurdpai kdzponti szolgéltatasok —
példaul egy unios elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszer — irdnti igény, valamint az egyéb
jogszabalyokkal, példaul a kiberbiztonsagi iranyelvvel €s a klinikai vizsgalatokrol sz616 rendelettel

valo kolesOnhatas.

III. KONKLUZIO

10. Felkérjiik a Tanacsot, hogy nyugtdzza a javaslatrol folytatott targyalasok soran eddig elért
eredményeket, erdsitse meg, hogy az elndkség altal végzett munka jé alapot biztosit a jovobeli
megbeszélésekhez, és kérje fel a soron kdvetkezo elndkséget, hogy épitsen a mar elért

eredményekre.
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