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POZNAMKA

Od: Generalny sekretariat Rady

Komu: Vybor stalych predstavitelov/Rada

Predmet: Navrh nariadenia o europskom priestore pre zdravotné udaje

— Sprava o pokroku

Delegaciam v prilohe zasielame spravu o pokroku tykajicu sa uvedeného névrhu, ktora sa ma
predlozit’ na zasadnuti Rady EPSCO (zdravie) 13. juna 2023 s cielom vyzvat Radu, aby ju vzala

na vedomie.

Za vypracovanie tejto spravy zodpoveda predsednictvo a nie st fiou dotknuté konkrétne body
zaujmu ani d’alSie prispevky jednotlivych delegécii. Uvadza sa v nej prehl'ad préace, ktort doteraz

vykonali pripravné organy Rady, a st¢asny stav, pokial’ ide o preskiimanie uvedeného névrhu.
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PRILOHA

Informacie predsednictva o pokroku dosiahnutom pri preskiumani

navrhu nariadenia o europskom priestore pre zdravotné udaje

I. UVOD

1.  Komisia 3. maja 2022 predlozila navrh nariadenia o eurdpskom priestore pre zdravotné udaje!
(EHDS), ku ktorému bolo pripojené posudenie vplyvu a ozndmenie. Ide o prvy spolo¢ny
eurdpsky datovy priestor navrhnuty v nadvéznosti na oznamenie ,,Eurdpska datova stratégia“?
z roku 2020, v ktorom sa ozndmilo vytvorenie deviatich datovych priestorov Specifickych pre
jednotlivé sektory a domény. Navrh nariadenia o europskom priestore pre zdravotné udaje ma
pravny zaklad v ¢lankoch 16 a 114 Zmluvy o fungovani Eur6pskej inie a povazuje sa za

kl'acovy pilier eurdpskej zdravotnej tnie.

2. Cielom navrhu je zlepsit’ pristup jednotlivcov k ich osobnym elektronickym zdravotnym
udajom a kontrolu nad nimi (prvotné pouzivanie udajov), a to na vnutrostatnej irovni, ako
aj na trovni EU, a ul'ah¢it’ opakované pouzitie udajov (druhotné pouzivanie Gidajov) na uéely
vyskumu, inovacie, regulacie a verejnej politiky v celej EU. Jeho ciel'om je tieZ zlepsit
fungovanie jednotného trhu, najmé pokial’ ide o vyvoj, uvadzanie na trh a pouzivanie
digitalnych zdravotnickych sluzieb a produktov (napr. systémov elektronickych zdravotnych
zdznamov). Na tento Ucel sa v ndvrhu ustanovuje datové prostredie Specifické pre oblast’

zdravia so spoloc¢nymi pravidlami, infrastruktiirou a ramcom riadenia.

! 8751/22+ ADD 1 + ADD 2.
2 COM(2020) 66 final.
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3. Europsky hospodarsky a socidlny vybor zaujal stanovisko® k nadvrhu 26. septembra 2022

a Burdpsky vybor regiénov zaujal stanovisko* 8. februara 2023.

4.  Eurdpsky vybor pre ochranu tidajov (EDPB) a eurdpsky dozorny tradnik pre ochranu udajov

(EDPS) vydali 13. jila 2022 k navrhu spolo¢né stanovisko®.

5. S narodnymi parlamentmi ¢lenskych Statov sa konzultovalo o stilade navrhovanych
ustanoveni so zasadou subsidiarity a proporcionality. Portugalsky parlament® predlozil
stanovisko, v ktorom uviedol, Ze navrh je v sulade so zdsadami subsidiarity a proporcionality,
a Ceska Poslanecka snemoviia a Senat’ vydali dve uznesenia, v ktorych upozornili na viacero

otazok.

12883/22.

6403/23.

11351/22.

12223/22.

13836/22 a 13814/22.

N SN AW
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I1.

V Eurépskom parlamente sa spisom spolo¢ne zaoberaju Vybor pre obc¢ianske slobody,

spravodlivost’ a vnutorné veci (LIBE) a Vybor pre zivotné prostredie, verejné zdravie

a bezpecnost’ potravin (ENVI). Vymenovanymi spravodajcami su Annalisa Tardinova (IP, IT)
za vybor LIBE a Tomislav Sokol (PPE, HR) za vybor ENVI. Do prace na tomto spise sa ako
pridruzené vybory zapojili aj Vybor pre vnutorny trh a ochranu spotrebitel'a (IMCO) a Vybor
pre priemysel, vyskum a energetiku (ITRE). Vymenovanymi spravodajcami su Andre;j
Kovacev (PPE, BG) pre vybor IMCO a Chistian-Silviu Busou (PPE, RO) za vybor ITRE.
Navrh spravy bol predlozeny 1. marca 2023 a d’alSie pozmeiiujice navrhy k navrhu boli
predlozené 23. marca 2023 za vybory ENVI a LIBE. Oc¢akava sa, ze vybory ENVI a LIBE

budi o tomto spise hlasovat’ v juli 2023.

PRACA V RADE

Francuzske predsednictvo zorganizovalo pat’ zasadnuti pracovnej skupiny pre verejné zdravie

venovanych prezentécii navrhu, hodnoteniu posudenia jeho vplyvu a zacatiu skimania

navrhu. Ceské predsednictvo venovalo tomuto spisu 17 zasadnuti, pricom ukoncilo prvé

preskimanie navrhu a predlozilo revidované znenie kapitol II a ITI8.

8

Rada bola informovana o pokroku v rdmci spravy uvedenej v dokumente 14768/22 + COR 1
z 1. decembra 2022.
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Svédske predsednictvo vychadzajic z prace vykonanej poéas predchadzajucich

predsednictiev predlozilo na zaklade rokovani na zasadnutiach, pisomnych pripomienok
delegacii a objasneni Komisie kompromisy vo forme revidovanych zneni kapitol I a kapitol
IV az IX®. Devit zasadnuti na technickej trovni bolo venovanych preskimaniu tychto
kompromisov a vymene nazorov na konkrétne témy, ktoré si vyzadovali dokladné zvazenie,
ako je vymedzenie a rozsah pdsobnosti systémov elektronickych zdravotnych zdznamov,
rozsah aplikécii na zabezpecenie telesnej a dusevnej pohody, moznost’ postudenia tret'ou
stranou namiesto samocertifikacie systémov elektronickych zdravotnych zdznamov, prava
fyzickych 0s6b a moznost’ nezapojit’ sa do druhotného pouzivania dajov (tzv. ,,opt-out™),
kategorie udajov na druhotné pouzitie a mozné poziadavky reciprocity pre pouzivatel'ov
udajov z tretich krajin. Kompromisné znenia obsahovali niekol’ko Giprav ndvrhu Komisie,
ako napriklad nahradenie konzulta¢ného postupu postupom preskimania vo vsetkych

vykonévacich aktoch (ako uz bolo uvedené v ceskom kompromise ku kapitolam II a III),

vypustenie delegovanych aktov s cielom poskytnit’ spoluzakonodarcom vacsi vplyv na

zékladné prvky navrhu, zavedenie pojmu ,.,zdravotnych* do pojmov ,,drzitel’ udajov*

a ,,pouzivatel’ idajov* s cielom upresnit’ tieto pojmy vymedzené v akte o sprave udajov a akte

o udajoch a objasnenie prepojeni so vSeobecnym nariadenim o ochrane idajov. Spravili sa

konkrétne tieto zmeny:

9

5302/23, 6627/23 a 7353/23.
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V kapitole IV, ktora je venovana druhotnému pouzivaniu udajov tykajucich sa

zdravia, predsednictvo vykonalo niekol’ko Strukturalnych zmien s cielom znenie d’alej

objasnit’. Niektoré ustanovenia a ¢lanky sa presunuli (napr. povinnosti drzitel'ov
zdravotnych tdajov sa presunuli z ¢lanku 41 do ¢lanku 35b a ¢lanok 54 o vzajomnom
uznavani sa zaclenil do ¢lanku 46 o povoleniach na pristup k udajom) a doplnili sa tri
nové ¢lanky — o rozsahu objasnenia, o pravach dusevného vlastnictva a obchodnom
tajomstve a o povinnostiach pouzivatel'ov zdravotnych udajov — v ktorych sa spojili
ustanovenia, ktoré boli rozptylené v roznych ¢lankoch. V ¢lanku 46 predsednictvo
objasnilo kritérid, ktoré sa musia splnit’ pred udelenim pristupu k elektronickym

zdravotnym tidajom. Predsednictvo tieZ vypustilo ¢lanok 48 o spristupiiovani idajov

bez povolenia subjektom verejného sektora a institiiciam a organom EU. V &lanku 49
o poskytovani pristupu k zdravotnym tudajom od jediného drzitel’'a udajov
predsednictvo poskytlo ¢lenskym Statom vacsiu flexibilitu tym, Ze toto poskytovanie

pristupu spravilo nepovinnym. Okrem toho, pokial’ ide o spolo¢né prevadzkovanie,

predsednictvo navrhlo vypustenie pojmu ,,spolo¢ni“ v ¢lanku 51 a zaroven objasnilo
ulohy drzitel'ov zdravotnych tdajov, orgdnov pre pristup k zdravotnym udajom

a pouzivatel'ov zdravotnych tdajov. Pokial’ ide o prepojenie tretich krajin

a medzinarodnych organizacii s infrastruktirou Zdravotné tidaje @ EU
(HealthData@EU), predsednictvo jasne uviedlo, Ze prenosy vyplyvajice z takéhoto
prepojenia musia byt’ v stlade s kapitolou V vSeobecného nariadenia o ochrane

udajov.
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V kapitolach V az IX, ktoré sa zameriavaju na horizontalne ustanovenia, ako

st dodato¢né opatrenia, sprava a odlozené uplatiiovanie, predsednictvo posilnilo
poziadavky a vytvorilo jasnejSie prepojenie so vS§eobecnym nariadenim o ochrane

tidajov na ziskanie finanénych prostriedkov EU. V ¢lankoch tykajucich sa prenosu

elektronickych zdravotnych udajov do tretich krajin predsednictvo zmenilo pojem ,,iné
ako osobné udaje* na ,,anonymné udaje®, ked’ze sa pri odkazovani na fyzické osoby

zda vhodnejsi. Pokial’ ide o Radu eurdpskeho priestoru pre zdravotné udaje,

predsednictvo zverilo ¢lenskym Statom véacsiu tllohu tym, ze zahrnulo
spolupredsednictvo a ¢lenské Staty poverilo prijatim rokovacieho poriadku.
Predsednictvo tiez navrhlo nahradit’ skupinu pre spolo¢né prevadzkovanie dvoma

riadiacimi skupinami a dvoma férami pre prvotnl aj druhotnd cezhrani¢nti

infrastruktaru. Tieto dve riadiace skupiny by prijimali operacné rozhodnutia tykajuce
sa infrastruktiry a boli by zlozené len zo zastupcov narodnych kontaktnych miest
¢lenskych Statov s cielom posilnit’ prdvomoci ¢lenskych Statov. Naopak, fora by
zahtali aj d’alSich opravnenych ucastnikov s cielom vymienat’ si informacie bez
prijimania rozhodnuti. Predsednictvo tiez navrhlo, aby rozhodnutia o prijati ti€astnikov
do infrastruktir a ich odpojeni od nich neprijimali riadiace skupiny, ale Komisia, a to
prostrednictvom vykonavacich aktov a po pozitivnej kontrole stladu. Predsednictvo
napokon prediZilo ¢asové ramce pre uplatiiovanie nariadenia a jeho prechodnych

ustanoveni a zaviedlo osobitny ¢asovy ramec pre uplatiiovanie kapitoly IV.

9368/23
PRILOHA

kg/KD/ah 7
LIFE.S SK



Predsednictvo v kapitole I venovanej predmetu upravy, rozsahu posobnosti

a vymedzeniu pojmov zrevidovalo predmet upravy a rozsah pdsobnosti s cielom
objasnit,, na ¢o sa navrhované nariadenie vztahuje. Okrem toho vypustilo niektoré
vymedzenia pojmov, ako napriklad ,,Zdravotné tidaje @ EU*, ked’Ze uZ boli opisané
v ¢lankoch, a doplnilo viacero vysvetleni, napriklad vo vymedzeni pojmov ,,povolenie
na pristup k udajom*®, ,,drzitel’ zdravotnych tdajov*, ,,elektronické zdravotné udaje*

a ,,osobné elektronické zdravotné tidaje”.
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Delegacie revidované znenia prijali vo v§eobecnosti pozitivne, pricom zmeny predsednictva

uvitali, hoci sa domnievaju, ze pre navrh by boli prinosné este d’alSie zmeny. Niektoré
delegacie uviedli, ze oceniuji novu Struktaru, pretoze podla ich ndzoru znenie vyjasnila,

a uviedli, Zze podl'a ich mienky je navrh lepsSie zosuladeny so vS§eobecnym nariadenim

o ochrane uidajov. Podobne mnohé delegacie podporili rozhodnutia zahrnut’ opis tlohy
prevadzkovatel’a (€lanok 51), vypustit’ automatické vydanie povolenia na pristup k idajom
po uplynuti lehoty (¢lanok 46) a poskytnut’ clenskym Statom flexibilitu pri rozhodovani

o tom, ¢i by povolenie na pristup k idajom mohol vydavat’ aj jediny drzitel’ idajov (¢lanok
49). Mnohé delegacie tie uvitali prediZenie lehot tykajucich sa nadobudnutia G&innosti

a uplatiiovania roznych ustanoveni a vypustenie niekol’kych delegovanych aktov. VacsSina
delegacii vo vel'kej miere ocenila vypustenie ¢lanku 48, hoci niektoré by v urcitych pripadoch
podporili zrychleny postup pre institicie EU a vniitroitatne organy. Niektoré delegacie vsak
eSte vyjadrili obavy v stvislosti s administrativnym zatazenim vyplyvajiicim z povinnosti
organov pre pristup k zdravotnym tdajom podavat spravy a s procesom poskytovania
odpovedi na Ziadosti o idaje a vydavania oznageni kvality idajov. Okrem toho z hibkovych
diskusii pocas zasadnuti vyplynulo, Ze pozicie delegacii sa liSia, pokial’ ide o viaceré témy,
ako je napriklad otazka, Co by malo zahfnat' vymedzenie pojmov pouzivatel’ zdravotnych
udajov, drzitel' zdravotnych udajov a systémy elektronickych zdravotnych zaznamov, ¢i by
sa v systémoch elektronickych zdravotnych zdznamov mala zaviest’ certifikacia alebo
posudenie tret'ou stranou, ¢i by sa do kapitol III a IV mali zahrntt’ aplikacie na zabezpecenie
telesnej a duSevnej pohody, aky by mal byt rozsah kategorii udajov a ucelov, ktoré sa maju
zahrnut’ na druhotné pouzivanie, a ¢i by sa mal pre druhotné idaje doplnit’ postup opt-out
(alebo opt-in). Pokial’ ide o0 moznost’ reciprocity v suvislosti s pristupom tretich krajin

k udajom, ukézalo sa, Ze su potrebné d’alSie rokovania. Pokial’ ide o prioritné kategorie tidajov
na druhotné pouZitie, niektoré ¢lenské Staty boli ochotné ponechat’ v navrhu kategoérie, ako st
udaje z klinickych skuSani alebo 'udské genetické, genomické a proteomické tidaje, ak by sa
do textu doplnili dodato¢né zaruky. Okrem toho viaceré €lenské Staty uviedli, Ze povazuju za
potrebné objasnit’ prava fyzickych osob v stvislosti s druhotnym pouzivanim udajov, aby

sa zabezpecila transparentnost’ a dovera.
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9.  Predsednictvo po zohl'adneni rokovani na zasadnutiach a pisomnych pripomienok delegacii

k prvym revidovanym zneniam uverejnilo druhé kompromisné znenie, ktoré zahfna cely

navrh!'®. O tejto otazke sa rokovalo na dvoch technickych zasadnutiach; d’alSie dve zasadnutia

si naplanované na jun. Predsednictvo zaviedlo podstatné zmeny v porovnani s povodnym

navrhom:

Doplnili sa nové ¢lanky o pravach fyzickych osob, pokial’ ide o druhotné pouzivanie
udajov, ktoré¢ sa vzt'ahuji na rozne rozsahy a kontexty a vychadzaju z prav podla
vSeobecného nariadenia o ochrane udajov vratane rieSenia ,,opt-out”. Pokial’ ide

o prvotné pouzivanie, ustanovenia tykajuce sa prav fyzickych osoéb sa rozdelili

do réznych ¢lankov s cielom objasnit’ rozsah pdsobnosti kazdého prava.

Doplnili sa nové ¢lanky, ktoré zoskupuju existujuce ustanovenia s cielom poskytnit’
jasnej$iu Strukturu textu a zosuladit’ ustanovenia o prvotnom a druhotnom pouzivani,
ako st ustanovenia tykajuce sa poddvania sprav organmi pre elektronické
zdravotnictvo, sluzieb pristupu k elektronickym zdravotnym udajom, vzt'ahu

s nariadenim o ochrane udajov, pokial’ ide o prvotné aj druhotné pouzivanie, a vzorov
na podporu pristupu k elektronickym zdravotnym udajom na druhotné pouzivanie.
Poradie ¢lankov sa zmenilo tak v kapitole II, ako aj v kapitole III. V kapitole II zacalo
predsednictvo s povinnostou registracie, po ktorej nasleduje pristup k prioritnym
kategdriam a ich vymena; Kapitola III sa upravila tak, aby sa za¢inala rozsahom
posobnosti, po ktorej nasleduje vzt'ah k inym nariadeniam.

V kapitole I sa doplnili nové vymedzenia pojmov, ako napriklad ,,anonymné
elektronické zdravotné idaje* a ,,verejni obstaravatelia® a vykonali sa d’alSie zmeny

existujiicich vymedzeni pojmov, najmé s cielom upravit’ ich rozsah pdsobnosti.

10 8171/1/23 REV 1.
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V kapitole II sa vypustila moznost’ pridat’ d’alSie prioritné kategorie prostrednictvom
delegovaného aktu.

V kapitole III predsednictvo zaviedlo novy ¢lanok, v ktorom sa uvadza, ze ¢lenské
Staty majui v ramci svojho systému zdravotnej starostlivosti nad’alej moznost’
regulovat’ pouzivanie aplikacii na zabezpecenie telesnej a dusevnej pohody.

V kapitole IV predsednictvo doplnilo moznost, aby Clenské Staty rozhodli

o pravidlach obohacovania suborov tidajov. Doplnili sa zakdzané spdsoby pouzivania
a uviedli sa podrobnejsie informéacie o uceloch. Pokial’ ide o orgény pre pristup

k zdravotnym udajom, vypustili sa niektoré¢ tlohy a oznamovacie povinnosti s cielom
znizit’ ich zat'azenie. V pripade nesuladu s predpismi zo strany drzitel'ov zdravotnych
udajov a pouzivatel'ov zdravotnych udajov predsednictvo posilnilo pravomoc organov
pre pristup k zdravotnym tdajom prijat’ okamzité opatrenia zruSenim povolenia na
pristup k udajom. Predsednictvo tiez navrhlo, aby organy pre pristup k zdravotnym
udajom pri vydavani povolenia na pristup k idajom alebo ziadosti o pristup k adajom
v Statistickom formate posudzovali rozne rizika. Predsednictvo tiez navrhlo, aby
Komisia namiesto prijimania vykonavacich aktov vydala usmernenia o politikach

a Struktirach poplatkov a aby poplatky mohli zahfiiat’ ndklady stvisiace so zberom

a pripravou suborov udajov.

V kapitolach V —IX bol vypusteny ¢lanok o forach a jeho ustanovenia sa zaclenili

do ¢lanku o riadiacich skupinach. K sankciam boli pridané urcité prvky s cielom
zabezpecit’ harmonizovanejSie vykonavanie. Pokial’ ide o odloZené uplathovanie,
prechodné a zaverecné ustanovenia, stanovil sa konkrétny casovy rdmec na prijatie
niekol’kych vykonavacich aktov a nadobudnutie G¢innosti kapitoly IV bolo ¢asovo
rozlozené v zavislosti od kategorie tidajov.

Odkazy na vSeobecné nariadenie o ochrane tdajov sa objasnili v odévodneni 37

a z prisluSnych ¢lankov sa tieto odkazy zodpovedajiicim spdsobom vypustili.
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Skuto¢nost’, ze pociatocna reakcia ¢lenskych $tatov na tento novy kompromis bola pozitivna,
ukazuje, ze zmeny sa uberaju spravnym smerom. Predsednictvo sa domnieva, ze dosiahnuty pokrok
bude dobrym zékladom pre nasledna pracu, hoci uznava, ze je potrebné d’alSie doladenie

a tematické rokovania o otazkach, ako su tlohy a zodpovednosti v cezhrani¢nej infrastruktare,
uplatiiovanie kapitoly II na existujlice systémy elektronickych zdravotnych zdznamov, potreba
eurépskych centralnych sluZieb, ako je organ EU pre pristup k zdravotnym udajom, a vzajomné

poOsobenie s inymi pravnymi predpismi, ako je smernica NIS a nariadenie o klinickom sktsani.

III. ZAVERY

10. Rada sa vyzyva, aby vzala na vedomie pokrok, ktory sa doteraz dosiahol v rokovaniach
o navrhu, potvrdila, ze préaca, ktort vykonalo predsednictvo, predstavuje dobry zdklad pre
budice rokovania a aby vyzvala nadchadzajice predsednictvo, aby nadviazalo na pokrok,

ktory sa uz dosiahol.
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