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NOTA

Od: Sekretariat Generalny Rady

Do: Komitet Statych Przedstawicieli / Rada

Dotyczy: Whiosek dotyczgcy rozporzgdzenia w sprawie europejskiej przestrzeni

danych dotyczgcych zdrowia
— Sprawozdanie z postepu prac

Delegacje otrzymuja w zataczniku sprawozdanie z postepu prac nad powyzszym wnioskiem, ktore
ma zosta¢ przedstawione na posiedzeniu Rady EPSCO (ds. Zdrowia) w dniu 13 czerwca 2023 r.,

aby mogla si¢ zapoznac z jego trescia.

Sprawozdanie to zostato sporzadzone pod kierunkiem prezydencji i nie ma wptywu na konkretne
kwestie stanowiace przedmiot zainteresowania poszczegdlnych delegacji ani na ich dalsze uwagi.
Przedstawia ono postepy prac przeprowadzonych przez organy przygotowawcze Rady oraz wyniki

dotychczasowej analizy wyzej wymienionego wniosku.
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ZAYLACZNIK

Przekazane przez prezvdencje informacje na temat postepow w analizie wniosku

dotyczacego rozporzadzenia w sprawie europejskiej przestrzeni danych

dotyczacych zdrowia

I. WPROWADZENIE

1. W dniu 3 maja 2022 r. Komisja przedtozyta wniosek dotyczacy rozporzadzenia w sprawie
europejskiej przestrzeni danych dotyczgcych zdrowia! (EHDS), tacznie z oceng skutkow
i komunikatem. Jest to pierwsza z wspolnych europejskich przestrzeni danych
zaproponowanych po opublikowaniu w 2020 r. komunikatu pt.: ,,Europejska strategia
w zakresie danych”? , w ktorym zapowiedziano utworzenie dziewieciu wspdlnych
europejskich przestrzeni danych w poszczegolnych sektorach i dziedzinach. Podstawg prawna
wniosku w sprawie rozporzadzenia o EHDS jest art. 16 i 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej. Wniosek ten uwaza si¢ za jeden z najwazniejszych filaréw Europejskiej Unii

Zdrowotne;.

2. Wniosek ma na celu zapewnienie obywatelom lepszego dostepu do ich elektronicznych
danych osobowych dotyczacych zdrowia oraz kontroli nad nimi (pierwotne wykorzystywanie
danych), zaré6wno na szczeblu krajowym, jak i unijnym, oraz ulatwienie ponownego
wykorzystywania danych (wtérne wykorzystywanie) w calej] UE w celach zwigzanych
z badaniami naukowymi, innowacjami, do celow regulacyjnych 1 polityki publicznej. Ma
takze usprawni¢ dziatanie jednolitego rynku, w szczegdlnosci w odniesieniu do rozwoju,
wprowadzania do obrotu 1 wykorzystywania cyfrowych ustug i produktéw zdrowotnych
(np. systemoOw elektronicznej dokumentacji medycznej). W tym celu we wniosku przewiduje
si¢ utworzenie srodowiska danych zwigzanych ze zdrowiem, w tym wspolnych ram

w zakresie przepisow, infrastruktury i zarzadzania.

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

3. Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoteczny przyjat opinie® w sprawie wniosku w dniu

26 wrzesnia 2022 r., a w dniu 8 lutego 2023 r. opini¢* wydal Europejski Komitet Regiondw.

4. W dniu 13 lipca 2022 r. Europejska Rada Ochrony Danych i Europejski Inspektor Ochrony
Danych (EIOD) wydali wspolng opini¢® na temat wniosku.

5. Przeprowadzono konsultacje z parlamentami narodowymi panstw cztonkowskich dotyczace
zgodno$ci proponowanych przepisow z zasadami pomocniczosci i proporcjonalnosci.
Parlament portugalski® przedstawit opinig, w ktorej stwierdzit, ze wniosek jest zgodny
z zasadami pomocniczo$ci i proporcjonalnosci, a Izba Deputowanych 1 Senat Republiki

Czeskiej” wydaty dwie rezolucje, w ktorych poruszono odpowiednio szereg kwestii.

Dok. 12883/22.

Dok. 6403/23.

Dok. 11351/22.

Dok. 12223/22.

Dok. 13836/22 1 13814/22.

N SN AW
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I1.

W Parlamencie Europejskim Komisja Wolnosci Obywatelskich, Sprawiedliwos$ci i Spraw

Wewnetrznych (LIBE) i Komisja Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego

i Bezpieczenstwa Zywnosci (ENVI) wspélnie zajmuja sie tym dossier. Wyznaczeni
sprawozdawcy to Annalisa Tardino (ID, IT) w imieniu komisji LIBE i Tomislav Sokol
(PPE, HR) w imieniu komisji ENVI. W pracach nad tym dossier uczestniczyty rowniez
Komisja Rynku Wewngtrznego 1 Ochrony Konsumentow (IMCO) oraz Komisja Przemystu,
Badan Naukowych i Energii (ITRE), jako komisje zaangazowane. Wyznaczonymi
sprawozdawcami zostali Andrej Kowaczew (PPE, BG) z ramienia komisji IMCO oraz
Cristian-Silviu Busoi (PPE, RO) z komisji ITRE. Projekt sprawozdania przedstawiono

1 marca 2023 r., a dalsze poprawki do wniosku zgtaszano do dnia 23 marca 2023 r. komisjom
ENVI-LIBE. Glosowanie nad tym wnioskiem w komisjach ENVI-LIBE jest zaplanowane na
lipiec 2023 r.

PRACE W RADZIE

Prezydencja francuska zorganizowata pie¢ posiedzen Grupy Roboczej ds. Zdrowia

Publicznego, podczas ktérych wniosek przedstawiono, przeanalizowano oceng jego skutkow

i rozpoczgto jego analize. Prezydencja czeska poswigcita temu dossier 17 posiedzen, konczac

pierwszg analize¢ wniosku i przedstawiajgc zmieniony tekst rozdziatow 1T i IIT3.

8

Postepy zostaty przedstawione Radzie w dok. 14768/22 + COR 1 z dnia 1 grudnia 2022 r.
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Opierajac si¢ na pracach przeprowadzonych podczas poprzednich prezydencji,

prezydencija szwedzka przedstawita kompromisy w formie zmienionych tekstow rozdziatu I

i rozdziatow IV-IX®, w oparciu o dyskusje przeprowadzone na posiedzeniach, pisemne uwagi
delegacji i wyjasnienia Komisji. Dziewig¢ spotkan na szczeblu technicznym po$wigcono
analizie tych kompromiséw i1 wymianie pogladéw na konkretne tematy, ktore wymagaja
doglebnej analizy, takie jak definicja i zakres systemow elektronicznej dokumentacji
medycznej, zakres zastosowan zwigzanych z dobrostanem, mozliwos$¢ przeprowadzenia
oceny przez strong trzecig zamiast certyfikacji wlasnej dla systemow elektroniczne;j
dokumentacji medycznej, prawa 0sob fizycznych oraz mozliwos$¢ rezygnacji z wtoérnego
wykorzystywania danych, kategorie danych do wtoérnego wykorzystania oraz ewentualne
wymogi wzajemnosci dla uzytkownikéw danych z panstw trzecich. Kompromisy te zawieraty
szereg dostosowan do wniosku Komisji, takich jak zastagpienie procedury doradczej procedura

sprawdzajaca we wszystkich aktach wykonawczych (jak juz przedstawiono w kompromisie

dotyczacym rozdziatow Il i 11l zaprezentowanym przez prezydencje czeska), skreslenie_aktow
delegowanych w celu zwigkszenia wptywu wspotprawodawcow na zasadnicze elementy
wniosku, wprowadzenie terminu ,,zdrowie” przed ,,posiadaczem danych” i ,,uzytkownikiem
danych” w celu doprecyzowania poje¢ posiadaczy danych i ich uzytkownikow

zdefiniowanych w akcie w sprawie zarzadzania danymi i w akcie w sprawie danych oraz

wyjasnienie powigzan z ogélnym rozporzadzeniem o ochronie danych (RODO).

W szczeg6lnosci dokonano nastepujacych zmian:

9

Dok. 5302/23, 6627/23 1 7353/23.
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W rozdziale IV poswigconym wtérnemu wykorzystywaniu danych dotyczacych

zdrowia prezydencja wprowadzila pewne zmiany strukturalne, aby zapewni¢ wigksza

jasnos$¢ tekstu. Niektore przepisy i artykuly zostaly przeniesione (np. obowigzki
posiadaczy danych dotyczacych zdrowia przeniesiono z art. 41 do art. 35b, a art. 54
dotyczacy wzajemnego uznawania zostat wlaczony do art. 46 dotyczacego zezwolen
na dostep do danych), dodano réwniez trzy nowe artykuty — dotyczace zakresu
wyjasnien, praw wilasnosci intelektualnej 1 tajemnic handlowych oraz obowigzkow,
jakie maja uzytkownicy danych dotyczacych zdrowia — w ktoérych to artykutach
zebrano przepisy rozproszone wczesniej miedzy réznymi artykutami. W art. 46
prezydencja wyjasnita kryteria, ktére musza zosta¢ spelnione przed udzieleniem
dostepu do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia. Prezydencja skreslita

réwniez art. 48 dotyczacy udostepniania danych bez zezwolenia organom sektora

publicznego oraz instytucjom i organom UE. W art. 49 dotyczacym udzielania dostgpu
do danych dotyczacych zdrowia, ktoére pochodza od jednego posiadacza danych
dotyczacych zdrowia, prezydencja zapewnita panstwom cztonkowskim wigksza

elastycznos¢, czynigce to opcjonalnym. Ponadto, jezeli chodzi o wspotadministracje,

prezydencja zaproponowala skreslenie terminu ,,wspolne” w art. 51, przy
jednoczesnym doprecyzowaniu rol, jakie odgrywaja posiadacze danych dotyczacych
zdrowia, organy ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia i uzytkownicy danych

dotyczacych zdrowia. Jezeli chodzi o polaczenie panstw trzecich i organizacji

mie¢dzynarodowych z infrastrukturg HealthData@EU, prezydencja wyraznie
stwierdzila, ze przekazywanie danych w wyniku takiego potaczenia musi by¢ zgodne

z rozdziatem V RODO.
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W rozdzialach V-IX, ktore koncentrujg si¢ na przepisach horyzontalnych, takich jak

dodatkowe dziatania, zarzadzanie i odroczenie stosowania, prezydencja wzmocnita
wymogi 1 ustanowita wyrazniejsze powigzanie z RODO w celu uzyskania

finansowania unijnego. W artykutach dotyczacych przekazywania elektronicznych

danych dotyczacych zdrowia do panstw trzecich prezydencja zmienita termin ,,dane
nieosobowe” na ,,dane anonimowe”, poniewaz wydaje si¢ on bardziej odpowiedni

w odniesieniu do 0sob fizycznych. Jezeli chodzi o Rade ds. Europejskiej Przestrzeni

Danych Dotyczacych Zdrowia, prezydencja przyznata wigksza role panstwom

cztonkowskim, wiaczajgc wspotprzewodniczenie i przyjmujac regulamin wewngtrzny.
Prezydencja zaproponowata rowniez zastgpienie grupy ds. wspotadministracji dwiema

grupami sterujagcymi i dwoma forami zajmujacymi si¢ zarowno infrastrukturg

transgraniczng stuzaca do pierwotnego, jak i wtornego wykorzystywania
elektronicznych danych. Te dwie grupy sterujace podejmowalyby decyzje operacyjne
dotyczace infrastruktury i sktadalyby si¢ wylacznie z przedstawicieli krajowych
punktow kontaktowych panstw cztonkowskich, aby wzmocni¢ uprawnienia panstw
cztonkowskich. Z kolei fora obejmowalyby réwniez innych upowaznionych
uczestnikow do celow wymiany informacji bez podejmowania decyzji. Prezydencja
zaproponowata rowniez, aby decyzje o przyjeciu uczestnikow do infrastruktury

i odtaczeniu ich od infrastruktury nie byty podejmowane przez grupy sterujace, lecz
przez Komisj¢, w drodze aktéw wykonawczych 1 po pozytywnej kontroli zgodnosci.
Ponadto prezydencja wydtuzyta ramy czasowe rozpoczecia stosowania rozporzadzenia
1jego przepisow przejSciowych oraz wprowadzita konkretne ramy czasowe

stosowania rozdzialu IV.
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- W rozdziale I, poswigconym przedmiotowi, zakresowi stosowania i definicjom,
prezydencja zmienita przedmiot i zakres stosowania, aby wyjasni¢, co obejmuje
proponowane rozporzadzenie. Prezydencja usuneta ponadto niektore definicje, takie
jak ,,HealthData@EU”, poniewaz zostaty one juz opisane w artykutach, i wprowadzita
szereg wyjasnien, na przyktad w definicjach ,,zezwolenia na dost¢p do danych”,
»posiadacza danych dotyczacych zdrowia”, ,,elektronicznych danych dotyczacych

zdrowia” 1 ,,elektronicznych danych osobowych dotyczacych zdrowia”.
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Zmienione teksty zostaty ogdlnie dobrze przyjete przez delegacje, ktore z zadowoleniem

odniosty si¢ do zmian wprowadzonych przez prezydencje, chociaz uznaty, ze we wniosku
nadal mozna wprowadzi¢ dalsze zmiany. Niektore delegacje z zadowoleniem przyjety nowa
strukturg, poniewaz uznaty, ze zapewnia ona jasno$¢ tekstu, i uznaty, ze wniosek jest lepiej
dostosowany do RODO. Podobnie wiele delegacji poparto decyzje o wiaczeniu opisu roli
administratora danych (art. 51), usunigciu automatycznego wydawania zezwolenia na dostep
do danych po uptywie terminu (art. 46) oraz zapewnieniu panstwom cztonkowskim
elastycznosci przy podejmowaniu decyzji, czy zezwolenie na dostep do danych moze zostac
wydane rowniez przez pojedynczego posiadacza danych (art. 49). Wiele z delegacji

z zadowoleniem przyjeto rowniez wydhuzenie ram czasowych dotyczacych wejscia w zycie
1 stosowania poszczegdlnych przepiséw oraz skreslenie kilku aktow delegowanych.
Skreslenie art. 48 spotkato si¢ z szerokim uznaniem wigkszos$ci delegacji, chociaz niektére

z nich popartyby w niektorych przypadkach przyspieszong procedure¢ dla instytucji UE

i organéw krajowych. Niektore delegacje byly jednak nadal zaniepokojone obcigzeniem
administracyjnym wynikajacym z obowigzkow sprawozdawczych natozonych na organy

ds. dostgpu do danych dotyczacych zdrowia oraz procesem udzielania odpowiedzi na wnioski

o udostepnienie danych i wydawania znakéw jakosci danych. Ponadto poglebione dyskusje

podczas posiedzen pokazaly, ze delegacje byty podzielone w swoich stanowiskach
dotyczacych szeregu tematdw, takich jak to, co powinny obejmowac¢ definicje uzytkownika
danych dotyczacych zdrowia, posiadacza danych dotyczacych zdrowia i systemow
elektronicznej dokumentacji medycznej, czy w odniesieniu do systemow elektroniczne;j
dokumentacji medycznej nalezy wprowadzi¢ certyfikacje lub oceng przez strong trzecia, czy
w rozdziatach III 1 IV nalezy uwzgledni¢ aplikacje wspierajace dobrostan, jaki powinien by¢
zakres kategorii danych 1 celéw, ktore nalezy uwzgledni¢ w odniesieniu do wtérnego
wykorzystywania, oraz czy nalezy doda¢ procedure opt-out (lub opt-in) w odniesieniu do
danych wtornych. Jezeli chodzi o mozliwos¢ wzajemnosci w zakresie dostepu panstw trzecich
do danych, okazato sig, ze potrzebne sg dalsze dyskusje. Jezeli chodzi o priorytetowe
kategorie danych do celéw wtornego wykorzystywania, niektore panstwa cztonkowskie byty
sktonne zachowa¢ we wniosku takie kategorie jak dane z zakresu genetyki cztowieka,
genomiki 1 proteomiki, gdyby w tekscie wprowadzono dodatkowe zabezpieczenia. Ponadto
kilka panstw cztonkowskich zwrocito uwage na potrzebe wyjasnienia — w celu zapewnienia
przejrzystosci i zaufania — kwestii praw osob fizycznych w zwigzku z wtérnym

wykorzystywaniem danych.

9368/23 mi/HOD/eh 9
ZALACZNIK LIFE.5 PL



9.  Biorac pod uwagg dyskusje na posiedzeniach i pisemne uwagi delegacji na temat pierwszych

zmienionych tekstow, prezydencja opublikowata drugi tekst kompromisowy obejmujacy caty

wniosek!?. Zostal on omoéwiony podczas dwoch posiedzen technicznych; dwa dalsze

posiedzenia zaplanowano na czerwiec. Prezydencja wprowadzila istotne zmiany

w poréwnaniu z pierwotnym wnioskiem:

Dodano nowe artykuty dotyczace praw o0sob fizycznych w przypadku wtoérnego
wykorzystywania danych, obejmujgce rézne zakresy i konteksty oraz opierajace si¢
na prawach wynikajacych z RODO, w tym na rozwigzaniu opt-out. W odniesieniu do
pierwotnego wykorzystywania przepisy dotyczace praw osob fizycznych zostaty
rozdzielone na rézne artykuty w celu wyjasnienia zakresu kazdego z tych praw.
Dodano nowe artykuty taczace istniejace przepisy, aby nadac¢ tekstowi jasniejsza
strukture 1 dostosowac przepisy dotyczace pierwotnego i wtornego wykorzystywania,
takie jak przepisy dotyczace sprawozdawczo$ci organdéw ds. e-zdrowia, ustug
elektronicznego dostepu do danych dotyczacych zdrowia, zwiazku z rozporzadzeniem
o ochronie danych zar6wno w odniesieniu do pierwotnego, jak 1 wtérnego
wykorzystywania, a takze szablony umozliwiajace elektroniczny dostep do danych
dotyczacych zdrowia do celow wtornego wykorzystywania.

W rozdziale II i III zmieniono kolejnos¢ artykutow. Rozdziat 11 prezydencja
rozpoczela od obowigzku rejestracji, a nastgpnie dostepu do kategorii priorytetowych
1ich wymiany; rozdziat III zostat zmieniony tak, Ze zaczyna si¢ od zakresu
stosowania, a nast¢pnie omawiany jest zwigzek z innymi rozporzadzeniami.

W rozdziale I dodano nowe definicje ,,anonimowych elektronicznych danych
dotyczacych zdrowia” 1 ,,instytucji zamawiajacych”, a do istniejgcych definicji

wprowadzono dalsze zmiany, gtdwnie w celu dostosowania ich zakresu stosowania.

10 Dok. 8171/1/23 REV 1.
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W rozdziale II usuni¢to mozliwo$¢ dodawania dodatkowych kategorii priorytetowych
w drodze aktu delegowanego.

W rozdziale III prezydencja wprowadzita nowy artykut, w ktorym stwierdza si¢, ze
panstwa cztonkowskie zachowujg w ramach swoich systemow opieki zdrowotne;j
swobode w regulowaniu stosowania aplikacji wspierajacych dobrostan.

W rozdziale IV prezydencja dodata mozliwo$¢ decydowania przez panstwa
cztonkowskie o przepisach dotyczacych wzbogacania zbiorow danych. Dodano
niedozwolone zastosowania 1 podano bardziej szczegoétowe informacje na temat
celéw. W odniesieniu do organéw ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia
niektore zadania i obowigzki sprawozdawcze zostaty usuniete, aby zmniejszy¢ ich
obcigzenie. W przypadku nieprzestrzegania przepisow przez posiadaczy danych
dotyczacych zdrowia i1 uzytkownikéw danych dotyczacych zdrowia prezydencja
wzmocnita uprawnienia organéw ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia do
podejmowania natychmiastowych dziatan poprzez cofnigcie zezwolenia na dostep

do danych. Prezydencja zaproponowata réwniez, by organy ds. dost¢pu do danych
dotyczacych zdrowia przy wydawaniu zezwolenia na dost¢p do danych lub wniosku
o udostepnienie danych w formacie statystycznym oceniaty rézne rodzaje ryzyka.
Prezydencja zaproponowata takze, by zamiast przyjmowania aktow wykonawczych
Komisja wydawata wytyczne dotyczace polityki 1 struktur optat oraz by optaty mogtly
obejmowac koszty zwigzane z gromadzeniem i przygotowywaniem zbiorow danych.
W rozdziatach V-IX usunieto artykut dotyczacy forow, a jego przepisy wiaczono do
artykutu dotyczacego grup sterujacych. Dodano pewne elementy dotyczace kar w celu
zapewnienia bardziej zharmonizowanego wdrazania. W odniesieniu do odroczonego
stosowania przepiséw przejsciowych 1 koncowych ustalono konkretny termin
przyjecia kilku aktow wykonawczych, a wejScie w zycie rozdzialu IV zostato
roztozone w czasie w zaleznosci od kategorii danych.

Powigzania z RODO doprecyzowano w motywie 37 i odniesienia te zostaly

odpowiednio pousuwane z poszczegdlnych artykutow.

9368/23

mi/HOD/eh 11

ZALACZNIK LIFE.5 PL



Wstepne reakcje panstw cztonkowskich na ten nowy kompromis byly pozytywne, co swiadczy

o tym, ze zmiany idg we wlasciwym kierunku. Prezydencja jest przekonana, ze poczynione postepy
beda dobrg podstawg do dalszych prac, cho¢ uznaje potrzebg dalszych dopracowan i dyskusji nad
takimi kwestiami, jak role i obowigzki w zakresie infrastruktury transgranicznej, zastosowanie
rozdziatu II do istniejacych systemoéw elektronicznej dokumentacji medycznej, zapotrzebowanie na
centralne ustugi europejskie, takie jak EU HDAB, oraz wzajemne powigzania z innymi przepisami,
takimi jak dyrektywa w sprawie bezpieczenstwa sieci i informacji oraz rozporzadzenie w sprawie

badan klinicznych.

III. PODSUMOWANIE

10. Rada jest proszona o zapoznanie si¢ z postepami poczynionymi dotychczas w negocjacjach
w sprawie wniosku, o potwierdzenie, ze prace przeprowadzone przez prezydencje stanowig
dobra podstawg przysztych dyskusji, oraz o zwrocenie si¢ do przysziej prezydencji, by
w dalszych pracach wykorzystata dotychczasowe postepy.
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