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HRVATSKI SABOR
Odbor za europske posiove

KLASA: 022-03/23-01/30 D.E.U. br. 23/003

URBROJ: 6521-31-23-01
Zagreb, 15. ozujka 2023.

ODBOR ZA ZDRAVTSVO1
SOCIJALNU POLITIKU
Predsjednica Renata Sabljar-Dracevac

PoStovana predsjednice Odbora,

Odbor za europske poslove na temelju ¢lanka 154. stavka 1. Poslovnika Hrvatskoga sabora
prosljeduje na razmatranje Odboru za zdravstvo i socijalnu politiku stajalite o dokumentu

Europske unije iz Radnog programa za razmatranje stajalita Republike Hrvatske za 2023.
godinu:

StajaliSte Republike Hrvatske o
Prijedlogu uredbe Europskog parlamenta i Vijeéa o europskom prostoru za
zdravstvene podatke

COM (2022) 197
koje je Koordinacija za unutarnju i vanjsku politiku Vlade Republike Hrvatske usvojila
Zakljuckom KLASA: 022-03/23-07/24, URBROJ: 50301-21/06-23-2 na sjednici odrzanoj
31. sijeénja 2023.

Predmetni Prijedlog uredbe je Europska komisija objavila 3. svibnja 2022, te je u tijeku
njegovo donoSenje u Europskom parlamentu i Vije¢u Europske unije.

U skladu s ¢lankom 154. stavkom 2. Poslovnika Hrvatskoga sabora, molim Vas da Odboru
za europske poslove dostavite misljenje o Stajalidtu Republike Hrvatske najkasnije do 14.

travnja 2023.
PRE tDNIK ODBORA
Domag jHaJdukowc /
w4 /?
( ?L/,fz/wyj Y 743

S postovanjem,

U prilogu: - StajaliSte Republike Hrvatske o COM (2022) 197
- COM (2022) 197
Naznanje:  Informacijsko-dokumentacijska sluzba (INFODOK)



PRIJEDLOG OKVIRNOG STAJALISTA RH

Naziv dokumenta (na hrvatskom i engleskom):
Prijedlog Uredbe Europskog parlamenta i Vijeca o europskom prostoru za zdravstvene podatke

Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council on European Health
Data Space

Brojéana oznaka dokumenta: 8751/22

Nadlezno TDU za izradu prijedloga stajaliSta (nositelj izrade stajali§ta) i ustrojstvena
jedinica: |

Nadlezno tijelo drzavne uprave: Ministarstvo zdravstva

Ustrojstvena jedinica: Uprava za e-zdravstvo

Nadlezni sektor:

Sektor za implementaciju i unaprjedenje informacijskih sustava
Sektor za javno zdravstvo

Ustrojstvena jedinica:
Uprava za primarnu zdravstvenu zaititu, zdravstveni turizam, lijekove i medicinske
proizvode, javno zdravstvo i javnozdravstvenu zastitu

Nadlezna sluzba u MVEP:

Sektor za COREPER I, SluZba za unutarnje trZiste i socijalne politike

NadleZna radna skupina Vije¢a EU i nadlezni sluzbenik/ica u SP RH pri EU:

Radna skupina za javno zdravstvo (Working Party on Public Health)

Osnovne sadrzajne odredbe prijedloga EU:

U okviru Europske strategije za podatke' predloZena je uspostava zajednickih europskih
podatkovnih prostora specifiénih za odredena podrudja, a Europski prostor za zdravstvene

'https://ec.europa.eu/info/strateey/priorities-20 | 9-2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy hr
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podatke prvi je prijedlog takvog zajedni¢kog europskog podatkovnog prostora specifi¢nog za
odredeno podrudje.

Glavni ciljevi uspostave Europskog prostora za zdravstvene podatke odnose se na:
omogucivanje gradanima da kontroliraju i koriste vlastite zdravstvene podatke nacionalno i na
podruéju EU-a, izgradnju jedinstvenog trZiSta za digitalne zdravstvene usluge, te uspostavu
pouzdanog i udinkovitog okvira za uporabu zdravstvenih podataka u svrhu istraZivanja,
inovacija, oblikovanja politika i regulatornih aktivnosti.

Razlozi za donoSenje i pozadina prijedloga zakonodavnog akta:

Sukladno analizama Europske komisije (EK) vezano uz podrudje uporabe elektronickih
zdravstvenih podataka na razini EU-a, gradani su i dalje suoCeni s poteSkoama glede
kontroliranja vlastitih zdravstvenih podataka, te vecina drzava ¢lanica jo§ uvijek nije razvila
interoperabilne sustave za sudjelovanje u dobrovoljnoj prekograni¢noj razmjeni saZetaka o
zdravstvenim podacima pacijenata i e-Recepata u sklopu infrastrukture digitalnih usluga e-
Zdravstva pod nazivom MyHealth@EU?. EK nadalje naglafava kako podrugje uporabe
zdravstvenih podataka u svrhu istraZivanja, oblikovanja politika ili regulatornih aktivnosti
(sekundarna primjena) nije pravno uredeno u vecini drZava ¢lanica, ¢ime se oteZava daljnji
razvoj inovacija i unaprjedenja zdravstvenih usluga.

EK je 3. svibnja 2022. godine objavila Komunikaciju® , Europski prostor za zdravstvene
podatke: iskoristavanje potencijala zdravstvenih podataka za gradane, pacijente i inovacije “,
kao krovni dokument kojim se obuhvacaju glavni elementi Prijedloga uredbe za Europski
prostor zdravstvenih podataka (EU Health Data Space - EHDS), koji je istovremeno objavljen
uz Komunikaciju. U okviru Komunikacije EK iznosi pregled klju¢nih elemenata sadrZaja
Prijedloga uredbe za EHDS, uz osvrt na aktualne izazove vezano uz uporabu zdravstvenih
podataka, te oekivane srednjoro¢ne i dugoro€ne koristi koje bi trebale proizaci iz uspostave
EHDS-a. EK isti¢e kako je uspostava Europskog prostora za zdravstvene podatke temeljena u
skladu s relevantnim odredbama Opée uredbe o zastiti podataka (GDPR), Prijedloga uredbe o
upravljanju podacima i Prijedloga uredbe o uskladenim pravilima za pravedan pristup
podacima i njihovu uporabu, te Direktive o sigurnosti mreznih i informacijskih sustava (NIS).
EK u sklopu Komunikacije takoder navodi kljune elemente sadrZaja Prijedloga uredbe za
Europski prostor za zdravstvene podatke koji obuhvadaju: primarnu uporabu zdravstvenih
podataka i njihovu prekograni¢nu razmjenu; sekundarnu primjenu zdravstvenih podataka;
uspostavu elektronickih zdravstvenih zapisa; te sustav upravljanja zdravstvenim podacima. U
zaklju¢ku Komunikacije, EK isti¢e kako ¢e uspostava EHDS-a izravno doprinijeti gradanima,
zdravstvenim radnicima, pruZateljima zdravstvene zaStite, istraZivaCima, te donositeljima
politika. Sukladno procjeni uéinka Prijedloga uredbe, EK procjenjuje da ¢e gospodarska korist
u kontekstu sekundarne uporabe podataka u sklopu EHDS-a tijekom desetogodiSnjeg razdoblja
iznositi barem 5.4 milijarde eura.

2 hitps:/fec.curopa.cu/health/ehealth-digital-health-and-care/electronic-cross-border-health-services_en
3hittps:/lec.europa.eu/health/publications/communication-commission-european-health-data-space-harnessing-
power-health-data-people-patients-and en
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Detaljno obrazloZenje posebnih odredbi prijedloga zakonodavnog akta:

U Poglavlju I. predstavljeni su predmet i podrugje primjene uredbe te su navedene definicije
koje se upotrebljavaju u Prijedlogu uredbe i obja3njava njezin odnos s drugim instrumentima
EU-a.

Poglavlje II. odnosi se na primarnu uporabu elektronickih zdravstvenih podataka te se odreduju
prava pojedinaca i zdravstvenih radnika na pristup elektroni¢kim zdravstvenim podacima za
primarnu uporabu i njihov prijenos, te se obuhvaéaju prioritetne kategorije osobnih
elektroni¢kih zdravstvenih podataka za primarnu uporabu. Takoder, predvidena je uspostava
europskog formata za razmjenu elektronickih zdravstvenih zapisa, utvrduje se postupak
registracije osobnih elektroni¢kih zdravstvenih podataka, primjena telemedicine u kontekstu
prekograniCne zdravstvene zastite, te upravljanje identifikacijom korisnika. Nadalje, uvodi se
obveza uspostave nacionalnih tijela nadleZnih za digitalno zdravstvo te sudjelovanja u
prekograni¢noj infrastrukturi za primarnu uporabu elektronickih zdravstvenih podataka.

U okviru Poglavija III. propisuju se odredbe o sustavima elektroni¢kih zdravstvenih zapisa,
njihovo stavljanje na trZiste i uporaba; odreduju se obveze gospodarskih subjekata u pogledu
sustava elektronickih zdravstvenih zapisa; utvrduje se postupak sukladnosti sustava
elektroni¢kih zapisa u kontekstu identificiranja zajedni¢kih specifikacija, tehnidke
dokumentacije, informacijskog lista, EU izjave o sukladnosti, te primjeni CE oznake. Takoder,
predvidena je uspostava tijela za nadzor trZista za sustave elektronitkih zdravstvenih zapisa,
upravljanje rizicima i postupanje u sludaju nesukladnosti, te se uvode odredbe o
interoperabilnosti i dobrovoljnom ozna&ivanju aplikacija za dobrobit.

Poglavljem IV. uspostavljaju se uvjeti za sekundarnu uporabu elektronitkih zdravstvenih
podataka, uz utvrdivanje minimalnih kategorija elektronitkih podataka za sekundarmu uporabu,
odredivanje svrhe u koje se elektronicki zdravstveni podaci mogu obradivati za sekundarnu
uporabu, te mogu¢nosti zabrane sekundarne uporabe elektronitkih zdravstvenih podataka.
Uvodi se obveza uspostave tijela za pristup zdravstvenim podacima, te se odreduju njihove
zadace, obveze prema pojedincima, izvje3¢ivanje, moguénosti naplate naknada te uvodenje
sankcija. Dodatno se postavljaju uvjeti za cjelokupni postupak izdavanja dozvole za sekundarnu
uporabu elektroniCkih zdravstvenih podataka, uz moguénosti smanjenja koli¢ine podataka i
ogranienja svrhe, kao i stavljanje podataka na raspolaganje tijelima javnog sektora,
insitucijama, tijelima, uredima i agencijama Unije bez dozvole za podatke. U sklopu navedenog
poglavlja takoder je predvidena uspostava prekogranitne infrastrukture za sekundarnu uporabu
elektronickih zdravstvenih podataka, te kvaliteta i korisnost zdravstvenih podataka za
sekundarnu uporabu.

Poglavije V. odnosi se na dodatne mjere glede izgradnje kapaciteta, dodatnih zahtjeva za javnu
nabavu i financiranje sredstvima EU-a, prijenos neosobnih elektroni¢kih podataka u trece
zemlje, medunarodni pristup i prijenos osobnih i neosobmih elektronitkih zdravstvenih
podataka.

U okviru Poglavija VI. predvidena je uspostava Odbora za Europski prostor za zdravstvene
podatke, kao sustav upravljanja i koordinacije na razini EU-a, te se odreduju njegove zadaée i
aktivnosti.




Poglavija VIL, VIII. i IX. odnose se na delegiranje ovlasti i postupak odbora, razne odredbe te
odgodu primjene i zavrine odredbe.

Status prijedloga zakonodavnog akta:

Na sastanku Radne skupine za javno zdravstvo odrzanom 20. svibnja 2022. godine EK je

predstavila krovnu Komunikaciju i pripadajuéi zakonodavni prijedlog, nakon Cega je na razini
Radne skupine zapocelo prvo €itanje Prijedloga uredbe.

Na sastanku EPSCO Vije¢a odrzanom 14. lipnja 2022. godine u Luxembourgu, odrZana je prva
politi¢ka rasprava o Prijedlogu uredbe tijekom koje su drzave €lanice izrazile openitu podrsku
uspostavljanju EHDS-a, te su iznijele preliminarna razmisljanja po odredenim podru¢jima.
Vecina drzava &lanica istaknula je potrebu osiguranja zastite osobnih podataka, te uspostave
¢vrstog interoperabilnog okvira za primjenu i razmjenu elektroni¢kih zdravstvenih podataka.
Drzave Clanice izrazile su namjeru jaCanja aktivnosti u kontekstu unaprjedenja usluga u e-
Zdravstvu na nacionalnoj razini, te su pozdravile poCetak pregovora oko usuglaSavanja
zakonodavnog akta u okviru Vijeca.

Na EPSCO Vijeéu odrzanom 9. prosinca 2022. godine u Bruxellesu, ¢eSko predsjednistvo
Vije¢em EU-a predstavilo je izvjeS$¢e o napretku za Prijedlog uredbe, kojim se obuhvacda
pregled aktivnosti tijekom druge polovice 2022. godine, uz poseban osvrt na kompromisne
prijedloge za poglavlja II i Il koja se odnose na primarnu uporabu elektronickih zdravstvenih
podataka i na sustave elektronickih zdravstvenih zapisa.

Sukladno trenutno raspolozivim informacijama, §vedsko predsjedniStvo Vijeéem EU-a (SE
PRES) nema ambiciju postizanja opceg pristupa do kraja Sestomjesecnog predsjedniStva, veé
namjerava na sastanku EPSCO Vijeca u lipnju predstaviti izvjeS¢e o napretku.

Stajaliste RH:

RH pozdravlja Prijedlog uredbe o Europskom prostoru zdravstvenih podataka s ciljem uspjesne
digitalne transformacije zdravstvenih sustava diljem Europske unije. Kako bi se osigurao puni
potencijal uspostave Europskog prostora zdravstvenih podataka (EHDS), neophodno je u
raspravu ukljuéiti naj$iri skup dionika razli€itih profila, kako bi se u konacnici finalizirao pravni
akt koji ¢e ubrzati raspoloZivost i poboljsati kvalitetu elektroniCkih zdravstvenih podataka i
informacija radi podrZzavanja kontinuiteta sigurne i pouzdane zdravstvene zastite i skrbi preko
granica, ali i sekundarne uporabe zdravstvenih podataka za najrazlicitije namjene, te osnazilo
pacijente da imaju stalni pristup i kontrolu nad vlastitim zdravstvenim podacima diljem Europe.

Pravni okvir za uspostavu EHDS-a svakako treba obuhvatiti ve¢ uspostavljenu Infrastrukturu
digitalnih usluga e-zdravstva (e-HDSI), u kojoj Hrvatska aktivno i kontinuirano sudjeluje od
same uspostave kao jedna od drzava Elanica predvodnica EU-a, od pravnih i konceptualnih
razina sve do operativnih i tehnic¢kih razina, kako bi se omogu¢ila jo$ kvalitetnija razmjena
zdravstvenih podataka na siguran, u€inkovit i interoperabilan nacin. Treba izbjegavati
jednostrano nametanje implementacijskih tehnologija i pristupa koji ¢e stvoriti nepotreban i
znatan troSak te uzrokovati velike zahvate na ve¢ uspostavljenim informacijskim sustavima te
implementiranim principima prekograni¢ne interoperabilnosti. Iako znatna ulaganja neée biti
moguce izbjeéi, potrebno je instrumentima financiranja EU-a osigurati podrsku
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drzavama clanicama kako bi uhvatile korak i ne bi zaostajale pri uskladivanju sa
zahtjevima EHDS-a.

Uspostava i odrZavanje povjerenja svih dionika u &itav proces uspostave EHDS-a je kljucan,
stoga gradani, pacijenti, zdravstveni djelatnici, kliniari, znanstvenici, pruzatelji zdravstvene
zatite, predstavnici medicinske industrije i ostali trebaju biti angaZirani u daljnjoj razradi
prijedloga EHDS-a, ukljuujuéi odredivanje prioriteta, opseg i vremenski raspored novih
obveza, do faze provedbe, ukljudujuéi tehnitku operacionalizaciju i postavljanje relevantnih
standarda.

Nadalje, EHDS treba biti uskladen sa svim relevantnim horizontalnim i sektorskim europskim
propisima, omogu¢iti razvoj inovacija u EU pruZajuéi pravnu sigurnost i poStujuéi ujedno
autonomije drZava ¢€lanica, uz uskladivanje i medusobno priznavanje pravnih okvira u najvecoj
moguéoj mjeri. Veliku ulogu tu imaju jasna i precizna semanticka pravila, uspostavljeni kodni
sustavi i ujednateni procesi upravljanja zdravstvenim podacima i informacijama, kako bi
konacni rezultat bio jedinstveni Europski sustav zdravstvenih podataka.

Od posebne je vaznosti uskladivanje prijedloga propisa o EHDS-u s Opéom uredbom o zaétiti
podataka (posebno u dijelu definicije osobnih podataka), Zakonom o upravljaniju podacima,
Zakonom o podacima, Zakonom o umijetnoj inteligenciii i Uredbom o mjerama za visoku
zajednicku razinu kibernetitke sigurnosti Sirom Unije. Nadalje, nuzno je uskladivanje s
postoje¢im europskim sektorskim zakonodavstvom kao $to su propisi o klini€kim ispitivanjima,
medicinskim proizvodima, in-vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima.

Opseg sustava e-kartona/elektronitkih zdravstvenih zapisa (EHR) mora biti jasno i konkretno
definiran u odredbama EHDS-a, pogotovo radi najavljene obvezne samocertifikacije.
Certifikacijskim shemama je potrebno osigurati visoku kvalitetu ujedno uvaZavajuci stupanj
razvoja informacijskih standarda u zdravstvu usvajanjem relevantnih medunarodnih standarda.
Dodatno naglaSavamo vaZnost da se trenutne implementacije prekograniénih inicijativa u
razmjeni zdravstvenih podataka prihvate kao relevantni izvori iz kojih ¢ée se preuzeti najbolje
prakse u uspostavi protoka podataka, tehnitkih arhitektura, modela upravljanja i pravila
pristupa podacima.

Odobrenja za sekundarnu uporabu zdravstvenih podataka i informacija moraju biti dosljedno
provodena i uskladena diljem EU-a. Stoga je neophodno utvrditi pravne i eticke kriterije za
izradu skupova pseudonimiziranih i anonimiziranih podataka, kako bi se osigurala zastita
privatnosti pacijenata, a ujedno omoguéio stvarni doprinos sekundarne uporabe u razliéitim
podrucjima, od znanosti i istraZivanja preko industrije do analiza koje mogu provoditi npr.
predstavnici medija i sami zainteresirani gradani.

Smatramo da ¢e jedino tako EHDS iskoristiti prednosti digitalnog doba za pracenje
zdravstvenih rezultata te ishoda lijedenja, dovesti do vaznog europskog uskladivanja i brzog
povecanja dobro upravljanog pristupa skupovima zdravstvenih podataka za pruZanje
zdravstvenih usluga, ali i za Sirok raspon sekundarnih namjena za bolje zdravstvene ishode. To
Ce povecati sposobnost Europe i globalnu konkurentnost za istraZivanje i inovacije, kao i ojacati
njezine zdravstvene sustave i otpornost javnog zdravlja. EHDS ée biti klju€an pokretad
europskih zdravstvenih inicijativa kao $to su inicijative za kronine nezarazne bolesti te
Europski plan za borbu protiv raka, od kojih se potonji u znatnoj mjeri oslanja na hrvatska
iskustva u uspostavi Nacionalnog plana za borbu protiv raka.
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Za RH je vazno osigurati dostatno razdoblje odgode primjene uredbe, kako bi se osigurala
njezina pravovremena provedba na nacionalnoj razini. RH pozdravlja predloZzenu opcenitu
odgodu primjene od 12 mjeseci, te prijedlog za postupnu odgodu primjene po kategorijama
osobnih elektronic¢kih zdravstvenih podataka za primarnu uporabu. Medutim, RH smatra da

je potrebno uvrstiti zasebnu odgodu primjene odredbi za primjenu cjelokupnog Poglavija
IV., tj. odredbe koje se odnose na sekundarnu uporabu elektronickih zdravstvenih
podataka. U navedenom kontekstu, RH predlaZe da se uvrsti odgoda primjene odredbi za
sekundarnu uporabu barem na jednaki naéin kao $to je navedeno za primarnu uporabu,
odnosno postupna odgoda primjene po kategorijama podataka.

RH pozdravlja predlozene sustave upravljanja za sve navedene kategorije podataka i vrste
primjene, kao i sustav upravljanja na razini EU-a, ali izraZava zabrinutost zbog predvidene

uspostave niza novih tijela na nacionalnoj razini, $to moZe dovesti do znacajnog
administrativnog opterecenja, kao i dodatnih financijskih obveza.

Sporna/otvorena pitanja za RH:

Za RH je najvaZnije osigurati dostatnu odgodu primjene odredbi za sekundarnu uporabu
elektronitkih zdravstvenih podataka, s obzirom da se radi o podruéju koje ¢e zahtijevati najveci
angaZman u smislu nadogradnje nacionalnog sustava i pripreme provedbe uredbe.

RH smatra da je klju¢no jasno definirati metodologiju najavljenog (su)financiranja iz programa
i instrumenata EU-a za aktivnosti na nacionalnoj razini u kontekstu provedbe primjene uredbe,
imajuéi u vidu kako ée za prilagodbu nacionalnih sustava i osnivanje niza predvidenih
administrativnih tijela biti potrebna znacajna financijska sredstva.

Stajali§ta DC i EK:

Vecéina drZava &lanica pozitivnog je stava glede uspostave Europskog prostora za zdravstvene
podatke, no dijele zabrinutost vezano uz provedbu uredbe, imajuci u vidu kako ¢e za potpunu
primjenu uredbe biti potrebno osnovati niz tijela na nacionalnoj razini te nadograditi nacionalne
zdravstvene sustave. Takoder, s obzirom na razlike u podrugju razvoja i primjene digitalnih
usluga u zdravstvu na nacionalnoj razini postoje i brojne razlike u stavovima drZava lanica.
Primjerice DE, kao jedna od drzava Elanica koja je slabije razvijena u podrucju digitalnih usluga
u zdravstvu, u kontekstu primarne uporabe smatra da je opcenito cjelokupni izri¢aj Prijedloga
uredbe nejasan, te zahtijeva dodatna pojasnjenja i analize za skoro svaku odredbu. BG koja
takoder pripada grupi manje razvijenih drZava &lanica u istom kontekstu zagovara dodatno
produljenje svih prijelaznih odredbi, te upozorava na problematiku potencijaino znacajnog
administrativnog opterecenja i financijskih izdataka.

ES, DK, FI, FR, DE, SK, HU, IE, AT, EE i MT takoder se zalaZu za odredivanje duljih
prijelaznih razdoblja primjene uredbe horizontalno za sva poglavlja uredbe, uz provedbu
detaljne analize provedbenih implikacija svih odredbi kojima se drZave Clanice obvezuju na
nadogradnju kapaciteta i nacionalnih sustava.

Na sli¢nom tragu, DE, BG, HU, FI, EL, NL, IE i SK smatraju da je potrebno provesti analizu
razlika u nacionalnim sustavima prilikom provedbe Prijedloga uredbe, isticu¢i kako ce




nadogradnja i razvoj nacionalnih sustava zahtijevati znalajne administrativne i financijske
resurse.

IE, HU, PL, SK, EE, AT, DE i BG smatraju da odredbe za odgodu primjene odredbi koje se
odnose na sekundarnu uporabu elektronitkih zdravstvenih podataka nisu dovoljno jasne, te

kako je potrebno osigurati dostatno prijelazno razdoblje uz postepen pristup odgode primjene
po odredenim kategorijama.

SE, EE, FI, AT, DK i BE najvaznijim smatraju osiguranje zatite osobnih podataka, te
postivanja odredbi relevantnog zakonodavstva u tom podrugju, posebno isti¢uéi Opéu uredbu
o zastiti podataka (GDPR).

DE, FL, ES, AT, HU, IE, BG, NL, EE i FR smatraju kako je posebnu paZnju potrebno posvetiti
reguliranju podru¢ja sekundarne uporabe elektronitkih zdravstvenih podataka, te smatraju da

se radi o podrucju koje ce iziskivati najvece napore u smislu prilagodbe nacionalnih sustava i
primjene uredbe.

EE, SK, BG, DE, HU, PL, IT, FI, AT, ES i FR drZe da je potrebno smanjiti popis minimalnih
kategorija elektronickih podataka za sekundarnu uporabu, uz naglasak da brojni podaci izlaze
izvan okvira domene zdravstva. Navedene drzave Glanice takoder smatraju da je potrebno
jasnije odrediti sustav upravljanja i mehanizme za sekundarnu uporabu elektroni¢kih
zdravstvenih podataka, isti€uci kako se predvidenim strukturama uvode iznimno opseZni zadaci
koja nacionalna nadlezna tijela trebaju izvrSavati, a posebno u kontekstu obrade i donosenja
odluka o zahtjevima za pristup podacima, izvje$¢ivanja o radu, te napladivanja naknada i
sankcija.

Vezano uz podrucje koordinacije i upravljanja na razini EU-a u vidu uspostave odbora za
Europski prostor za zdravstvene podatke, AT, FI, ES, FR, NL, BE, HU, BG, PL, SK i EL
istiCu kako je potrebno opCenito osigurati snaZniju ulogu sudjelovanja drava &lanica u

odredivanju poslovnika odbora, kao i omoguéiti su-predsjedanje odborom iz redova drzava
¢lanica.

Sporna/otvorena pitanja za DC i EK:

DC opéenito smatraju nuZnim provesti detaljnu i temeljitu raspravu o Prijedlogu uredbe, no
posebno se isti¢e problematika vezano uz pravnu osnovu Prijedloga uredbe, te u tom smislu
DE, ES, BG, AT, FR, IE, PL i SK smatraju da je potrebno pravnu osnovu dopuniti referencom
na ¢l. 168. Ugovora o funkcioniranju EU-a (UFEU), istaknuvsi kako odredbe koje se odnose
na primarnu uporabu elektronickih zdravstvenih podataka imaju izravan utjecaj na organizaciju
zdravstvenih sustava, §to pripada iskljugivoj nadleZnosti drzava &lanica.

DK, BE, CY, SK i BG pozivaju na odrZavanje zasebne rasprave o predvidenom roku za odgodu
primjene odredbi Prijedloga uredbe.

ES, PT, NL, SE, DK, DE, HU, PL i AT smatraju da je skoro sve odredbe koje se odnose na
ovlad¢ivanje EK za donoSenje delegiranih akata potrebno izmijeniti na na¢in da se EK ovlasti
za donoSenje provedbenih akata, ¢ime bi se omoguéila snaZnija uloga drzava &lanica u
donosenju izmjena i dopuna izvorne uredbe. Dodatno, za odredbe u kojima je predloZeno da se
provedbeni akti donose savjetodavnim postupkom, navedene drZave Clanice predlazu da se
provedbeni akti donose postupkom ispitivanja.
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BE, DE, ES, SE, PT i IE smatraju da je potrebno detaljno pojasniti povezanost Prijedloga
uredbe s drugim relevantnim zakonodavnim aktima, poput: paketa Europske zdravstvene unije,
Uredbe o medicinskim proizvodima, Opce uredbe o zastiti podataka (GDPR), Prijedloga
uredbe o upravljanju podacima i Prijedloga uredbe o uskladenim pravilima za pravedan
pristup podacima i njihovu uporabu, te Direktive o sigurnosti mreznih informacijskih sustava

(NIS)

Stav RH o spornim/otvorenim pitanjima DCiEK:
RH podrZava potrebu provedbe detaljne i temeljite rasprave o Prijedlogu uredbe.

RH razumije zabrinutost navedenih drzava €lanica vezano uz pravnu osnovu Prijedloga uredbe
te podrzava odrZavanje zasebne rasprave o navedenom pitanju, kao i prijedlog za izradu analize
od strane Pravne sluzbe Vijec¢a (PSV).

RH posebno podrzava inicijativu za provedbu zasebne rasprave o predvidenom roku odgode
primjene odredbi Prijedloga uredbe, te se slaze da je potrebno detaljno pojasniti povezanost
Prijedloga uredbe s drugim relevantnim zakonodavnim aktima, kako bi se osiguralo
komplementarno djelovanje i sprijecilo dupliciranje aktivnosti.

Vezano uz postupke donoSenja delegiranih i/ili provedbenih akata, RH se slaze s drugim
drzavama Clanicama koje zagovaraju snaZniju ulogu drZava ¢lanica u postupcima donoSenja
izmjena i dopuna zakonodavstva. Medutim, RH ¢e se po navedenom pitanju voditi struénim
miSljenjem Pravne sluzbe Vijeéa (PSV) za situacije u kojima je jasno utvrdeno pravno
postupanje i praksa, dok ¢e za situacije u kojima je moguée donoSenje politicke odluke
zagovarati povoljniju opciju za drZave Clanice.

Postojeée zakonodavstvo RH i potreba njegove izmjene slijedom usvajanja zakonodavnog
akta:

U ovom trenutku nije moguée procijeniti koje ¢e sve propise biti potrebno izmijeniti, no moze
se pretpostaviti da se radi o velikom broju zakonodavnih akata iz nadleznosti Ministarstva
zdravstva, kao i drugim relevantnim horizontalnim propisima RH.

Utjecaj provedbe dokumenta na proracun RH:
U ovom trenutku nije moguce procijeniti utjecaj provedbe dokumenta na proracun RH.
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OBRAZLOZENJE

KONTEKST PRIJEDLOGA
Razlozi i ciljevi prijedloga

U europskoj strategiji za podatke! predlozena je uspostava zajedni¢kih europskih
podatkovnih prostora specificnih za odredena podrucja. Europski prostor za
zdravstvene podatke prvi je prijedlog takvog zajedni¢kog europskog podatkovnog
prostora specificnog za odredeno podrucje. U okviru njega odgovorit ¢e se na
izazove specificne za zdravlje povezane s pristupom elektronickim zdravstvenim
podacima i njihovom razmjenom, jedan je od prioriteta Europske komisije u
podruéju zdravlja® i bit ¢e sastavni dio izgradnje europske zdravstvene unije.
Europski prostor za zdravstvene podatke bit ¢e zajednicki prostor u kojem ce
pojedinci mo¢i jednostavno kontrolirati svoje elektronicke zdravstvene podatke.
Ujedno ¢e omoguciti istraZziva€ima, inovatorima i oblikovateljima politika da te
elektroniCke zdravstvene podatke upotrebljavaju na pouzdan i siguran nacin kojim se
Stiti privatnost.

Danas se pojedinci suoCavaju s poteskocama pri ostvarivanju prava na elektronicke
zdravstvene podatke, ukljucujuéi pristup vlastitim elektronickim zdravstvenim
podacima i njihov prijenos na nacionalnoj i prekograni¢noj razini. Taj se problem
javlja unato¢ odredbama Uredbe (EU) 2016/679 (dalje u tekstu ,,Opc¢a uredba o
zastiti podataka”)® kojima se §tite prava pojedinaca povezana s njihovim podacima,
pa tako i zdravstvenim podacima. Kako je pokazala studija o ocjeni pravila drzava
¢lanica EU-a o zdravstvenim podacima u kontekstu Opée uredbe o zatiti podataka®,
nejednaka provedba i tumacenje Opce uredbe o zastiti podataka u drZzavama
Clanicama stvara znatnu pravnu nesigurnost, $to stvara prepreke sekundarnoj uporabi
elektronickih zdravstvenih podataka. Stoga dolazi do odredenih situacija u kojima
pojedinci ne mogu ostvariti korist od inovativnih naina lije€enja 1 oblikovatelji
politika ne mogu djelotvorno reagirati na zdravstvene krize zbog prepreka koje
oteZavaju pristup istrazivaca, inovatora, regulatornih tijela i oblikovatelja politika
potrebnim elektronickim zdravstvenim podacima. Nadalje, zbog razlicitih standarda i
ograni¢ene interoperabilnosti proizvodaci digitalnih zdravstvenih proizvoda i
pruzatelji digitalnih zdravstvenih usluga koji posluju u jednoj drzavi Cclanici
suocavaju se s preprekama i1 dodatnim troSkovima kad ulaze na trziSte druge drzave
Clanice.

Osim toga, pandemija bolesti COVID-19 dodatno je ukazala na vaznost elektronickih
zdravstvenih podataka za oblikovanje politike kao odgovor na zdravstvene krize.
Naglasila je 1 koliko je vazno osigurati pravodoban pristup osobnim elektroni¢kim
zdravstvenim podacima za pripravnost i odgovor na prijetnje zdravlju te za lijecenje,
ali 1 za istraZivanje, inovacije, sigurnost pacijenata, regulatorne svrhe, oblikovanje

Europska komisija. Europska strategija za podatke (2020.). https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-
2019-2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy_hr

Kako je navedeno u mandatnom pismu mission-letter-stella-kyriakides_en.pdf (europa.eu).

Uredba (EU) 2016/679 Europskog parlamenta i Vijeca od 27. travnja 2016. o zastiti pojedinaca u vezi s
obradom osobnih podataka i o slobodnom kretanju takvih podataka te o stavljanju izvan snage
Direktive 95/46/EZ (Opca uredba o zastiti podataka) (SL L 119, 4.5.2016., str. 1.).

Europska komisija, Assessment of the EU Member States’ rules on health data in the light of the GDPR
(Ocjena pravila drzava clanica EU-a o zdravstvenim podacima u kontekstu Opée uredbe o zastiti
podataka), 2021.
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politika, statisticke svrhe ili personaliziranu medicinu. Europsko vije¢e prepoznalo je
potrebu za hitnom i prioritethom uspostavom europskog prostora za zdravstvene
podatke.

Op¢i je cilj osigurati da pojedinci u EU-u u praksi imaju veéu kontrolu nad svojim
elektronickim zdravstvenim podacima. Nastoji se 1 uspostaviti pravni okvir koji bi
obuhvatio pouzdane mehanizme upravljanja EU-a i drzava ¢lanica te sigurno
okruzenje za obradu. To bi omogudilo istraziva¢ima, inovatorima, oblikovateljima
politika i regulatornim tijelima na razini EU-a i drzava c¢lanica da pristupaju
relevantnim  elektronickim zdravstvenim podacima radi promicanja boljeg
dijagnosticiranja 1 lijjeCenja te vece dobrobiti pojedinaca, a i omogucilo bi
oblikovanje boljih i utemeljenijih politika. Ujedno se nastoji uskladivanjem pravila
pridonijeti izgradnji istinskog jedinstvenog trzista za digitalne zdravstvene proizvode
i usluge i tako povecati u¢inkovitost zdravstvenog sustava.

U clanku 14. Direktive 2011/24/EU o primjeni prava pacijenata u prekograni¢noj
zdravstvenoj skrbi (dalje u tekstu ,,Direktiva o prekograni¢noj zdravstvenoj zastiti”’)°
prvi je put u zakonodavstvu EU-a spomenuto e-zdravstvo. Medutim, kako je
navedeno u procjeni ucinka priloZzenoj ovoj Uredbi o europskom prostoru za
zdravstvene podatke, relevantne odredbe Direktive o prekograni¢noj zdravstvenoj
zaStiti primjenjuju se dobrovoljno. To djelomicno objasnjava zasto je taj aspekt
Direktive pokazao ogranicenu djelotvornost u podupiranju kontrole pojedinaca nad
osobnim elektronickim zdravstvenim podacima na nacionalnoj i prekograni¢noj
razini te vrlo malu djelotvornost u pogledu sekundarnih uporaba elektroni¢kih
zdravstvenih podataka. Pandemija bolesti COVID-19 ukazala je na hitnu potrebu i
velik potencijal za interoperabilnost i uskladivanje na temelju postojeéeg tehnickog
struénog znanja na nacionalnoj razini. Isto tako, digitalni zdravstveni proizvodi i
usluge, ukljucujuci telemedicinu, postali su sastavni dio pruzanja zdravstvene zastite.

U evaluaciji digitalnih aspekata Direktive o prekograni¢noj zdravstvenoj zastiti
razmotrene su pandemija bolesti COVID-19 i Uredba (EU) 2021/953 o EU digitalnoj
COVID potvrdi®. Predmet su te vremenski ograni¢ene uredbe ogranicenja slobodnog
kretanja uvedena zbog bolesti COVID-19. Evaluacija pokazuje da pravne odredbe
kojima se podupire uskladivanje i zajednicki pristup EU-a uporabi elektroni¢kih
zdravstvenih podataka u posebne svrhe (za razliku od isklju¢ivo dobrovoljnog
djelovanja) te nastojanja EU-a da osigura pravnu, semanticku i tehnic¢ku
interoperabilnost’” mogu biti korisni. Naime, mogu znatno pridonijeti slobodnom
kretanju pojedinaca i promicanju uloge EU-a kao globalnog predvodnika u
odredivanju standarda u podrucju digitalnog zdravlja.

Europskim prostorom za zdravstvene podatke promicat ¢e se i bolja razmjena
razli¢itih vrsta elektronickih zdravstvenih podataka 1 pristup tim podacima,
ukljucujuéi elektronicke zdravstvene zapise, genomske podatke, registre pacijenata
itd. Time ¢e se poduprijeti ne samo pruzanje zdravstvene zaStite (usluge i osoblje
ukljuceni u pruzanje zdravstvene zastite, odnosno primarna uporaba elektroni¢kih

Direktiva 2011/24/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 9. ozujka 2011. o primjeni prava pacijenata u
prekograni¢noj zdravstvenoj skrbi (SL L 88, 4.4.2011., str. 45.).

Uredba (EU) 2021/953 Europskog parlamenta i Vije¢a od 14. lipnja 2021. o okviru za izdavanje,
provjeru i prihvaéanje interoperabilnih potvrda o cijepljenju, testiranju i preboljenju bolesti COVID-19
(EU digitalna COVID potvrda) radi olakSavanja slobodnog kretanja tijekom pandemije bolesti COVID-
19 (SL L 211, 15.6.2021., str. 1.-22.).

Europska komisija, Europski okvir za interoperabilnost.
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zdravstvenih podataka), nego 1 zdravstvena istrazivanja, inovacije, oblikovanje
politika, regulatorne svrhe i personalizirana medicina (sekundarna uporaba
elektroni¢kih zdravstvenih podataka). Njime ¢e se uspostaviti i mehanizmi za
podatkovni altruizam u zdravstvenom sektoru. Europski prostor za zdravstvene
podatke pridonijet ¢e ostvarenju Komisijine vizije digitalne transformacije EU-a do
2030., cilja u okviru Digitalnog kompasa® da se svim pojedincima omogu¢i pristup
njihovoj medicinskoj dokumentaciji i Deklaracije o digitalnim nadelima?®.

Dosljednost s postoje¢im odredbama politike u tom podrudju

Prekograni¢na razmjena elektronic¢kih zdravstvenih podataka u odredenoj je mjeri
razmotrena u Direktivi o prekograni¢noj zdravstvenoj zastiti, toCnije u njezinu
¢lanku 14. o mrezi e-zdravstva. Ta je mreza uspostavljena 2011. kao dobrovoljno
tijelo na europskoj razini sastavljeno od stru¢njaka za digitalno zdravstvo iz svih
drzava c¢lanica, Islanda i NorveSke. Oni rade na promicanju interoperabilnosti
elektronickih zdravstvenih podataka u EU-u i na izradi smjernica, kao S§to su
semanticki i tehnicki standardi, skupovi podataka i opisi infrastruktura. U evaluaciji
digitalnih aspekata Direktive o prekograni¢noj zdravstvenoj zastiti uzeta je u obzir
dobrovoljna priroda tog rada i smjernica. To objasnjava zasto su imali ogranicen
utjecaj na podupiranje pristupa pojedinaca njihovim elektronickim zdravstvenim
podacima i njihove kontrole nad tim podacima. Europskim prostorom za zdravstvene
podatke nastoje se rijesiti ta pitanja.

Europski prostor za zdravstvene podatke oslanja se na propise kao Sto su Opca
uredba o zastiti podataka, Uredba (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodimal® i
Uredba (EU) 2017/746 o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima (Uredba
0 in vitro dijagnostici)!!, predlozeni akt o umjetnoj inteligencijil?, predlozeni akt o
upravljanju podacima®® i predlozeni akt o podacimal®, Direktiva 2016/1148 o
sigurnosti mreZznih 1 informacijskih sustava (Direktiva o mreZnim 1 informacijskim
sustavima)®® i Direktiva o prekograni¢noj zdravstvenoj zastiti.

Budu¢i da znatan dio elektronickih podataka kojima ¢e se pristupati u okviru
europskog prostora za zdravstvene podatke ¢ine osobni zdravstveni podaci koji se
odnose na pojedince u EU-u, prijedlog je osmisljen tako da je u potpunosti u skladu
ne samo s Opcom uredbom o zastiti podataka nego i s Uredbom (EU) 2018/1725
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Europska komisija, Digitalno desetlje¢e Europe:digitalni ciljevi za 2030.

Europska komisija, inicijativa Deklaracija o digitalnim nacelima — europski pristup za digitalno dru§tvo.
Uredba (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017. 0 medicinskim proizvodima,
o0 izmjeni Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te o stavljanju
izvan snage direktiva Vije¢a 90/385/EEZ i 93/42/EEZ (SL L 117, 5.5.2017., str. 1.-175.).

Uredba (EU) 2017/746 Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima te o stavljanju izvan snhage Direktive 98/79/EZ i Odluke Komisije
2010/227/EU (SL L 117, 5.5.2017., str. 176.-332.).

Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a o utvrdivanju uskladenih pravila o umjetnoj
inteligenciji (Akt o umjetnoj inteligenciji), COM(2021) 206 final.

Prijedlog uredbe o europskom upravljanju podacima (Akt o upravljanju podacima), COM(2020) 767
final.

Prijedlog uredbe o uskladenim pravilima za pravedan pristup podacima i njihovu uporabu (Akt o
podacima), COM(2022) 068 final.

Direktiva (EU) 2016/1148 Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. srpnja 2016. 0 mjerama za visoku
zajednicku razinu sigurnosti mreznih i informacijskih sustava §irom Unije (SL L 194, 19.7.2016.,
str. 1.-30.).
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(Uredba EU-a o zastiti podataka)'®. Opéom uredbom o zastiti podataka propisana su
prava na pristup podacima, njihovu prenosivost i dostupnost/prijenos novom
voditelju obrade podataka. Njome se podaci povezani sa zdravljem ujedno odreduju
kao ,,posebna kategorija podataka” te im se pruza posebna zaStita uspostavom
dodatnih zastitnih mjera za njihovu obradu. Europskim prostorom za zdravstvene
podatke podupire se ostvarivanje prava utvrdenih u Opcéoj uredbi o zastiti podataka
kako se primjenjuju na elektroni¢ke zdravstvene podatke. To vrijedi neovisno o
drzavi Clanici, vrsti pruzatelja zdravstvene zaStite, izvorima elektronickih
zdravstvenih podataka ili sustavu kojem osigurana osoba pripada. Europski prostor
za zdravstvene podatke temelji se na mogucnostima iz Opée uredbe o zastiti
podataka da se donese zakonodavstvo EU-a o uporabi osobnih elektronickih
zdravstvenih podataka radi postavljanja medicinske dijagnoze, pruzanja zdravstvene
zaStite ili lijeCenja ili upravljanja zdravstvenim sustavima i uslugama. Njime se
dopusta i uporaba elektronickih zdravstvenih podataka za znanstveno ili povijesno
istrazivanje, u sluzbene statisticke svrhe 1 radi javnog interesa u podrucju javnog
zdravlja, kao S§to je zaStita od ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji zdravlju il
osiguravanje visokih standarda kvalitete 1 sigurnosti zdravstvene zastite te lijekova ili
medicinskih proizvoda. U okviru europskog prostora za zdravstvene podatke
predvidene su dodatne odredbe za promicanje interoperabilnosti i jaca se pravo
pojedinaca na prenosivost podataka u zdravstvenom sektoru.

U kontekstu europske zdravstvene unije europski prostor za zdravstvene podatke
podupirat ¢ée rad tijela EU-a za pripravnost i odgovor na zdravstvene krize (HERA)Y/
te rad u okviru europskog plana za borbu protiv raka®®, misiju EU-a za borbu protiv
raka'® i farmaceutsku strategiju za Europu®®. Europskim prostorom za zdravstvene
podatke stvorit ¢e se pravno i tehni¢ko okruzenje koje ¢e olakSati razvoj inovativnih
lijekova i cjepiva te medicinskih proizvoda i in vitro dijagnostike. To ¢e pridonijeti
sprecavanju, otkrivanju i brzom odgovoru na zdravstvene krize. Osim toga, europski
prostor za zdravstvene podatke pridonijet ¢e poboljSanju razumijevanja, prevencije,
ranog otkrivanja, dijagnoze, lijeCenja i1 pracenja raka sigurnim prekograni¢nim
pristupom na razini EU-a i razmjenom podataka izmedu pruzatelja zdravstvene
zaStite, medu ostalim podataka pojedinaca povezanih s rakom. Stoga ¢e europski
prostor za zdravstvene podatke omoguéavanjem sigurnog pristupa Sirokom spektru
elektronic¢kih zdravstvenih podataka otvoriti nove moguénosti za prevenciju bolesti i
lijecenje pojedinaca.

Prijedlog europskog prostora za zdravstvene podatke oslanja se i na zahtjeve za
softver uvedene Uredbom o medicinskim proizvodima i predlozenim aktom o
umjetnoj inteligenciji. Za softvere medicinskih proizvoda ve¢ se treba ishoditi
potvrda na temelju Uredbe o medicinskim proizvodima, a medicinski proizvodi koji
se temelje na umjetnoj inteligenciji i drugi sustavi umjetne inteligencije trebat ¢e biti
uskladeni 1 sa zahtjevima Akta o umjetnoj inteligenciji nakon S§to stupi na snagu.
Medutim, utvrdeni su regulatorni nedostaci kad je rije¢ o informacijskim sustavima
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Uredba (EU) 2018/1725 Europskog parlamenta i Vijeca od 23. listopada 2018. o zastiti pojedinaca u
vezi s obradom osobnih podataka u institucijama, tijelima, uredima i agencijama Unije i o slobodnom
kretanju takvih podataka te o stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br.45/2001 i Odluke
br. 1247/2002/EZ (SL L 295, 21.11.2018., str. 39.-98.).

Tijelo za pripravnost i odgovor na zdravstvene krize | Europska komisija (europa.eu).

Europski plan za borbu protiv raka | Europska komisija (europa.eu).

Misija EU-a za borbu protiv raka | Europska komisija (europa.eu).

Farmaceutska strategija za Europu (europa.eu).
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koji se upotrebljavaju u zdravstvu, koji su poznati i kao sustavi elektronickih
zdravstvenih zapisa. Zbog toga je fokus na tim sustavima elektronic¢kih zdravstvenih
zapisa koji se namjeravaju upotrebljavati za pohranu i razmjenu elektronic¢kih
zdravstvenih podataka pojedinaca. Stoga se europskim prostorom za zdravstvene
podatke utvrduju posebni bitni zahtjevi za sustave elektronic¢kih zdravstvenih zapisa
kako bi se promicalo interoperabilnost i prenosivost podataka takvog sustava, §to bi
omogucilo pojedincima da djelotvornije nadziru svoje elektronicke zdravstvene
podatke. Osim toga, proizvoda¢i medicinskih proizvoda i visokorizi¢nih sustava
umjetne inteligencije koji budu tvrdili da su njihovi proizvodi interoperabilni sa
sustavima elektroniCkih zdravstvenih zapisa morat ¢e postovati bitne zahtjeve u
pogledu interoperabilnosti iz Uredbe o europskom prostoru za zdravstvene podatke.

Pri uspostavi okvira za sekundarnu uporabu elektronickih zdravstvenih podataka
europski prostor za zdravstvene podatke oslanja se na predloZeni akt o
upravljanju podacima i predlozeni akt o podacima. Aktom o upravljanju
podacima kao horizontalnim okvirom utvrduju se samo op¢i uvjeti za sekundarnu
uporabu podataka javnog sektora, a da se pritom ne utvrduje stvarno pravo na
sekundarnu uporabu takvih podataka. Predlozenim aktom o podacima povecava se
prenosivost odredenih podataka koje generiraju korisnici, koji mogu ukljucivati
zdravstvene podatke, ali ne utvrduju se pravila za sve zdravstvene podatke. Stoga se
europskim prostorom za zdravstvene podatke nadopunjuju ti predlozeni zakonodavni
akti 1 utvrduju posebna pravila za zdravstveni sektor. Ta posebna pravila obuhvacaju
razmjenu elektronickih zdravstvenih podataka i mogu utjecati na pruzatelja usluga
razmjene podataka, formate kojima se osigurava prenosivost zdravstvenih podataka,
pravila suradnje za podatkovni altruizam u podrucju zdravstva i komplementarnost s
pristupom privatnim podacima za sekundarnu uporabu.

U Direktivi o mreznim i informacijskim sustavima utvrdena su prva pravila o
kibersigurnosti na razini EU-a. Ta se direktiva revidira (,,Prijedlog NIS2”?1) i
trenutacno su u tijeku pregovori o njoj sa suzakonodavcima. Njome se nastoji
povecati opcéa razina ambicije EU-a u vezi s regulatornim okvirom za kibersigurnost
prosirenjem podrucja primjene te uvodenjem jasnijih pravila 1 konkretnijih alata za
nadzor. U Prijedlogu Komisije ta se pitanja razmatraju s obzirom na tri aspekta: 1.
sposobnosti drzava c¢lanica, 2. upravljanje rizikom 1 3. suradnja 1 razmjena
informacija. Subjekti u zdravstvenom sustavu ostaju obuhvaéeni podrucjem
primjene. Europskim prostorom za zdravstvene podatke povecavaju se sigurnost i
povjerenje u tehnicki okvir koji je osmisljen da bi se olakSala razmjena elektronickih
zdravstvenih podataka za primarnu i sekundarnu uporabu.

Komisija 2022. planira donijeti prijedlog akta o kiberotpornosti radi utvrdivanja
horizontalnih kibersigurnosnih zahtjeva za digitalne proizvode i pomoéne usluge.
Predvideni skup klju¢nih kibersigurnosnih zahtjeva koji treba utvrditi Aktom o
kiberotpornosti primjenjivat ¢e se na sve sektore i kategorije digitalnih proizvoda ¢iji
ga proizvodaci i dobavlja¢i moraju postovati prije stavljanja proizvoda na trziste ili,
prema potrebi, pri njihovu stavljanju u uporabu 1 tijekom cijelog Zivotnog vijeka
proizvoda. Ti ¢e zahtjevi biti opée prirode i tehnoloSki neutralni. Sigurnosnim
zahtjevima utvrdenima u okviru europskog prostora za zdravstvene podatke, posebno
u pogledu sustava elektronic¢kih zdravstvenih zapisa, predvidaju se konkretnija
pravila u odredenim podrucjima, kao Sto je kontrola pristupa.

A Prijedlog direktive Europskog parlamenta i Vije¢a o mjerama za visoku zajednicku razinu

kibersigurnosti $irom Unije i stavljanju izvan snage Direktive (EU) 2016/1148, COM(2020) 823 final.



Europskim prostorom za zdravstvene podatke nadograduje se novi prijedlog o
europskom  digitalnom identitetu®> pobolj$anjima u podru¢ju elektronicke
identifikacije, ukljucujuc¢i lisnicu za digitalni identitet. To bi omogucilo bolje
mehanizme za mreznu i izvanmreznu identifikaciju pojedinaca i zdravstvenih
strucnjaka.

. Dosljednost u odnosu na druge politike Unije

Ovaj je Prijedlog u skladu s glavnim ciljevima EU-a. Oni ukljucuju izgradnju
snaznije europske zdravstvene unije, provedbu europskog stupa socijalnih prava,
poboljsanje funkcioniranja unutarnjeg trziSta, promicanje sinergija s programom
digitalnog unutarnjeg trzista EU-a i donoSenje ambicioznog programa istrazivanja i
inovacija. Osim toga, Prijedlogom ¢e se utvrditi vazan skup elemenata koji ¢e
pridonijeti stvaranju europske zdravstvene unije poticanjem inovacija i istrazivanja te
boljim suoc¢avanjem s buduéim zdravstvenim krizama.

Prijedlog je u skladu s prioritetima Komisije da se Europa pripremi za digitalno doba
1 izgradi gospodarstvo koje je u interesu gradana i otporno na buduce izazove.
Omogucuje 1 istrazivanje potencijala prekograni¢nih regija kako bi se ispitala
inovativna rjeSenja za europsku integraciju, kako je navedeno u Komisijinu izvjeséu
,Pograniéne regije: Zivuéi laboratoriji europske integracije”?. Njime se podrzava
Komisijin plan oporavka i1 ucenje iz iskustva s pandemijom bolesti COVID-19 te on
donosi koristi u obliku vece dostupnosti elektroni¢kih zdravstvenih podataka u
slu¢ajevima u kojima je to potrebno.

2. PRAVNA OSNOVA, SUPSIDIJARNOST | PROPORCIONALNOST
. Pravna osnova

Prijedlog se temelji na ¢lancima 16. 1 114. Ugovora o funkcioniranju Europske unije
(UFEU). Takva je dvojna pravna osnova moguca ako se utvrdi da se mjerom
istodobno nastoji posti¢i nekoliko ciljeva koji su neodvojivo povezani i pritom
nijedan nije sekundaran ili samo neizravno povezan s drugim. To vrijedi za ovaj
Prijedlog, kako je objaSnjeno u nastavku. Postupci utvrdeni za svaku pravnu osnovu
medusobno su kompatibilni.

Prvo, ¢lankom 114. UFEU-a nastoji se poboljsati funkcioniranje unutarnjeg trzista
mjerama za uskladivanje nacionalnih pravila. Neke drZave clanice poduzele su
zakonodavne mjere za rjeSavanje prethodno opisanih problema uvodenjem
nacionalnih sustava certificiranja za sustave elektronic¢kih zdravstvenih zapisa, dok
druge to nisu ucinile. To moze dovesti do rascjepkanosti zakonodavstva na
unutarnjem trziStu te razlicitih pravila i praksi u EU-u. Moglo bi dovesti i do
troSkova za poduzeca koja bi se morala uskladiti s razli¢itim sustavima.

Clanak 114. UFEU-a odgovarajuéa je pravna osnova jer je cilj ve¢ine odredaba ove
Uredbe poboljsati funkcioniranje unutarnjeg trziSta i slobodnog kretanja robe 1
usluga. U tom je pogledu ¢lankom 114. stavkom 3. UFEU-a izric¢ito propisano da je
pri postizanju uskladenosti potrebno osigurati visoku razinu zastite zdravlja ljudi,
posebice vode¢i racuna o svakom novom razvoju utemeljenom na znanstvenim
¢injenicama. Ta je pravna osnova stoga prikladna i1 ako je djelovanje povezano s

2 Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a o izmjeni Uredbe (EU) br. 910/2014 u pogledu
uspostavljanja europskog okvira za digitalni identitet, COM(2021) 281 final.
Europska komisija, Izvjes¢e o pograni¢nim regijama: zivuéi laboratoriji europske integracije, 2021.
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podrucjem zastite javnog zdravlja. To je u potpunosti u skladu i s ¢lankom 168., u
kojem se navodi da se svim politikama Unije treba posti¢i visok stupanj zaStite
zdravlja ljudi postujuci pritom odgovornost drzava Clanica za utvrdivanje njihove
zdravstvene politike te za organizaciju i pruzanje zdravstvenih usluga i zdravstvene
zastite.

Zakonodavni prijedlog omogucit ¢e EU-u da ostvari korist od razmjera unutarnjeg
trziSta jer se proizvodi i1 usluge koji se temelje na zdravstvenim podacima cCesto
razvijaju uporabom elektronickih zdravstvenih podataka iz razli¢itih drzava Clanica i
potom stavljaju na trziste u cijelom EU-u.

Druga je pravna osnova ovog Prijedloga ¢lanak 16. UFEU-a. Opéom uredbom o
zastiti podataka propisuju se vazne zaStitne mjere u vezi s pravima pojedinaca
povezanima s njihovim zdravstvenim podacima. Medutim, kako je navedeno u
odjeljku 1., ta se prava ne mogu provesti u praksi zbog nedovoljne interoperabilnosti
i ograni¢enog uskladivanja zahtjeva i tehnickih standarda koji se primjenjuju na
nacionalnoj razini i razini EU-a. Osim toga, zbog podru¢ja primjene prava na
prenosivost iz Opce uredbe o zastiti podataka smanjena je njegova djelotvornost u
zdravstvenom sektoru?. Stoga je potrebno utvrditi dodatne pravno obvezujude
odredbe i zastitne mjere. Potrebno je i osmisliti posebne zahtjeve i standarde koji se
oslanjaju na zaStitne mjere predvidene u podrucju obrade elektronickih zdravstvenih
podataka kako bi se iskoristila vrijednost zdravstvenih podataka za drustvo. Nadalje,
Prijedlogom se nastoji prosiriti uporaba elektronickih zdravstvenih podataka i1 pritom
ojacati prava koja proizlaze iz ¢lanka 16. UFEU-a. Opcenito, europskim prostorom
za zdravstvene podatke ostvaruje se mogucnost iz Opcée uredbe o zastiti podataka da
se donese propis EU-a za nekoliko svrha. One ukljucuju postavljanje medicinske
dijagnoze, pruzanje zdravstvene skrbi ili lije€enje ili upravljanje zdravstvenim
sustavima 1 uslugama. Omogucuje se 1 uporaba elektronickih zdravstvenih podataka
radi javnog interesa u podrucju javnog zdravlja, kao Sto je zaStita od ozbiljnih
prekograni¢nih prijetnji zdravlju ili osiguravanje visokih standarda kvalitete i
sigurnosti zdravstvene zastite 1 skrbi te lijekova ili medicinskih proizvoda. Sluzi i za
znanstveno ili povijesno istraZivanje i statisticke svrhe.

. Supsidijarnost

Postoje¢im prijedlogom nastoje se uskladiti protoci podataka kako bi se pojedincima
pomoglo u ostvarivanju prava na =zaStitu 1 slobodno kretanje -elektronickih
zdravstvenih podataka, osobito osobnih podataka. Prijedlogom se ne nastoji propisati
nacin na koji drzave Clanice pruzaju zdravstvenu zastitu.

U evaluaciji digitalnih aspekata Direktive o prekograni¢noj zdravstvenoj zastiti
preispitane su trenutacna rascjepkanost, razlike i prepreke pristupu elektronickim
zdravstvenim podacima i njihovoj uporabi. Ona je pokazala da samostalno djelovanje
drzava ¢lanica nije dovoljno te da moze sprijeciti brz razvoj i uvodenje digitalnih
zdravstvenih proizvoda i usluga, uklju¢uju¢i one koji se temelje na umjetnoj
inteligenciji.

U spomenutoj studiji o provedbi Opc¢e uredbe o zastiti podataka u zdravstvenom
sektoru primijeceno je da su Uredbom predvidena opsezna prava pojedinaca na

2 Isklju¢ivanje ,,izvedenih” podataka i ogranicavanje na podatke koji se obraduju na temelju privole ili

ugovora znaCi da velike koli¢ine podataka povezanih sa zdravljem nisu obuhvacene podrucjem
primjene prava na prenosivost iz Opcée uredbe o zastiti podataka.
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pristup vlastitim podacima, ukljuujuéi zdravstvene podatke, i na njihov prijenos.
Medutim, njihovu prakticnu provedbu otezava niska razina interoperabilnosti u
zdravstvenom sektoru, koju se dosad uglavnom pokusavalo otkloniti neobvezuju¢im
pravnim instrumentima. Takve razlike medu lokalnim, regionalnim i nacionalnim
standardima 1 specifikacijama mogu sprijeCiti 1 ulazak proizvodaca digitalnih
zdravstvenih proizvoda i pruzatelja digitalnih zdravstvenih usluga na nova trzista, na
kojima se trebaju prilagoditi novim standardima. Ovaj zakonodavni prijedlog stoga je
osmisljen da se njime nadopune prava i zastitne mjere predvideni Opéom uredbom o
zaStiti podataka kako bi se njezini ciljevi uistinu mogli ostvariti.

U istoj studiji preispitana je raSirena primjena neobveznih odredaba o
specifikacijama na temelju Opc¢e uredbe o zastiti podataka na nacionalnoj razini. To
je dovelo do rascjepkanosti i poteskoca pri pristupanju elektroni¢kim zdravstvenim
podacima na nacionalnoj razini i medu drzavama c¢lanicama. Utjecalo je na
moguénost istrazivaca, inovatora, oblikovatelja politika i regulatornih tijela da
izvrSavaju svoje zadace ili da provode istraZivanja ili inovacije. U konacnici, bilo je
Stetno za europsko gospodarstvo.

Evaluacija clanka 14. Direktive o prekograni¢noj zdravstvenoj zaStiti u okviru
procjene ucinka pokazuje da dosadaSnji pristupi, koji se sastoje od instrumenata
malog intenziteta/neobvezujuéih instrumenata, kao S§to su smjernice i preporuke
kojima se nastojala poduprijeti interoperabilnost, nisu proizveli zeljene rezultate.
Pristup pojedinaca njihovim osobnim elektronickim zdravstvenim podacima i
kontrola nad njima i dalje su ograniCeni te postoje znatni nedostaci u
interoperabilnosti informacijskih sustava koji se upotrebljavaju u podru¢ju zdravstva.
Nadalje, nacionalni pristupi rjeSavanju navedenih problema tek su ograni¢enog
opsega 1 njima se ne rjeSava u potpunosti problem na razini EU-a. Trenutacno je
prekograni¢na razmjena elektronickih zdravstvenih podataka 1 dalje vrlo ogranicena,
Sto se djelomi¢no moZe objasniti vrlo razli¢itim standardima koji se primjenjuju na
elektroniCke zdravstvene podatke u razli¢itim drZzavama clanicama. U mnogim
drzavama c¢lanicama postoje znatni nacionalni, regionalni i lokalni izazovi za
interoperabilnost 1 prenosivost podataka, koji onemogucuju kontinuitet skrbi i
udinkovite zdravstvene sustave. Cak i ako su zdravstveni podaci dostupni u
elektronickom formatu, pojedinac ih obi¢no ne moze prenijeti kad pocne koristiti
usluge drugog pruzatelja zdravstvene zaStite. Prijedlogom europskog prostora za
zdravstvene podatke ti ¢e se problemi nastojati rijeSiti na razini EU-a uvodenjem
mehanizama za poboljSanje interoperabilnih rjeSenja na nacionalnoj, regionalnoj i
lokalnoj razini te jaCanjem prava pojedinaca.

Stoga je za promicanje prekograni¢nog protoka elektronickih zdravstvenih podataka i
poticanje izgradnje istinskog unutarnjeg trzista za elektronicke zdravstvene podatke
te digitalne zdravstvene proizvode i usluge potrebno djelovanje na razini EU-a u
navedenom sadrZaju 1 obliku.

Proporcionalnost

Inicijativom se nastoje uvesti mjere koje su nuzne za postizanje glavnih ciljeva.
Prijedlogom se stvara poticajni okvir koji ne prelazi ono $to je potrebno za postizanje
ciljeva. Njime se otklanjaju postojece prepreke kako bi se potaknulo ostvarivanje
potencijalne vrijednosti elektronickih zdravstvenih podataka. Njime se utvrduje okvir
koji smanjuje rascjepkanost 1 pravnu nesigurnost. Inicijativa ukljucuje rad
nacionalnih tijela i oslanja se na njega te iziskuje znatno sudjelovanje relevantnih
dionika.
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Stupanjem na snagu predlozene uredbe povecat ¢e se financijski 1 administrativni
troskovi, koji ¢e se pokriti raspodjelom resursa na razini drzava ¢lanica i EU-a.
Procjena ucinka pokazuje da najpozeljnija opcija politike donosi najvece koristi uz
najmanji troSak. Najpozeljnija opcija politike ne prelazi ono Sto je potrebno za
postizanje ciljeva Ugovora.

Odabir instrumenta

Prijedlog ima oblik nove uredbe. Ona se smatra najprikladnijim instrumentom s
obzirom na potrebu za regulatornim okvirom kojim bi se izravno zastitila prava
pojedinaca i smanjila rascjepkanost na digitalnom jedinstvenom trzistu. Kako bi se
sprijeCila rascjepkanost koja je proizasla iz nedosljedne primjene relevantnih
odredaba Opce uredbe o zaStiti podataka (npr. ¢lanak 9. stavak 4.), europskim
prostorom za zdravstvene podatke iskoriStava se moguénost iz Opée uredbe o zastiti
podataka da se donese propis EU-a o uporabi zdravstvenih podataka u razli¢ite svrhe.
Pri pripremi Prijedloga pazljivo su analizirani razli¢iti nacionalni pravni konteksti u
okviru kojih su doneseni nacionalni propisi na temelju Opce uredbe o zastiti
podataka. Kako bi se sprijecili veliki poremecaji, ali i nedosljednost u budu¢nosti,
europskim prostorom za zdravstvene podatke predlaze se inicijativa kojom se
uzimaju u obzir glavni zajednicki elementi razli¢itih okvira. U tu svrhu nije odabrana
direktiva jer bi ona omogucéila neujednacenu provedbu i rascjepkano trziste, Sto bi
moglo utjecati na zaStitu i slobodno kretanje osobnih podataka u zdravstvenom
sektoru. Prijedlogom ¢e se ojaati zdravstveno podatkovno gospodarstvo EU-a
poveéanjem pravne sigurnosti i utvrdivanjem potpuno ujednacenog i dosljednog
sektorskog pravnog okvira. Predlozenom uredbom poziva se i na sudjelovanje
dionika kako bi se osiguralo da su predlozeni zahtjevi u skladu s potrebama
zdravstvenih stru¢njaka, pojedinaca, akademske zajednice, industrije 1 drugih
relevantnih dionika.

REZULTATI EX POST EVALUACIJA, SAVJETOVANJA S DIONICIMA |
PROCJENA UCINKA

Ex post evaluacije/provjere primjerenosti postojeceg zakonodavstva

Direktiva o prekogranicnoj zdravstvenoj zaStiti donesena je 2011. 1 sve su je drzave
¢lanice prenijele u nacionalno pravo do 2015. Clanak 14. Direktive, kojim je
uspostavljena mreza e-zdravstva, evaluiran je kako bi se bolje shvatio njegov ucinak
na digitalno zdravstvo u EU-u. Evaluacijom, koja je prilozena radnom dokumentu
sluzbi o procjeni ucinka europskog prostora za zdravstvene podatke, utvrdeno je da
je njegov ucinak bio ograni¢en. Evaluacijom odredaba o e-zdravstvu iz Direktive
zakljuCeno je da su njezine djelotvornost i u€inkovitost prilicno ograni¢ene zbog
dobrovoljne prirode djelovanja povezanih s mrezom e-zdravstva.

Uporaba osobnih elektronickih zdravstvenih podataka u primarnu svrhu u kontekstu
prekograni¢ne zdravstvene zaStite sporo napreduje. Platforma Moje zdravlje@EU
(MyHealth@EU) uvedena je u samo 10 drZava ¢lanica 1 trenutaéno podrZzava samo
dvije usluge (elektronicki recept i sazetak medicinskih podataka o pacijentu). Slabo i
sporo uvodenje djelomicno je povezano s Cinjenicom da se Direktivom, premda se
utvrduje pravo pojedinaca na pisanu dokumentaciju provedenog postupka lijecenja,
ne zahtijeva da ta medicinska dokumentacija bude u elektroni¢kom obliku. Pristup
pojedinaca njihovim osobnim elektroni¢kim zdravstvenim podacima i dalje je otezan
te pojedinci imaju ogranicenu kontrolu nad svojim zdravstvenim podacima i
uporabom tih zdravstvenih podataka za postavljanje medicinske dijagnoze i lijecenje.
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Mreza e-zdravstva preporucila je da drzave Clanice u svojim postupcima nabave
primjenjuju standarde i specifikacije formata za razmjenu elektronickih zdravstvenih
zapisa kako bi se postigla interoperabilnost. No njihova stvarna primjena tog formata
bila je ograni¢ena, Sto je dovelo do rascjepkanog okruzenja te nejednakog pristupa
elektronickim zdravstvenim podacima i njihove nejednake prenosivosti.

Ocekuje se da ¢e vecéina drzava Clanica platformu Moje zdravlje@EU
(MyHealth@EU) uvesti do 2025. Tek kad vise drzava ¢lanica uvede tu platformu i
razvije potrebne alate, njihova ¢e uporaba, razvoj i odrZzavanje postati uc¢inkovitiji u
cijelom EU-u. Medutim, zbog postignuca u podruc¢ju e-zdravstva posljednjih godina
potrebna je bolja koordinacija djelovanja na razini EU-a.

Ipak, nakon izbijanja pandemije bolesti COVID-19 u Europi pokazalo se da je mreza
e-zdravstva vrlo djelotvorna i u¢inkovita u vrijeme javnozdravstvene krize, pa je to
potaknulo politicko uskladivanje.

Aktivnosti mreze e-zdravstva povezane sa sekundarnom uporabom elektronickih
zdravstvenih podataka bile su vrlo ograniene i1 nisu bile osobito djelotvorne.
Nekoliko neobvezujuéih dokumenata o velikoj koli¢ini podataka nije bilo popraceno
daljnjim posebnim djelovanjima i njihova provedba u praksi i dalje je vrlo
ograni¢ena. Na nacionalnoj razini pojavili su se i drugi akteri uklju¢eni u sekundarnu
uporabu elektronic¢kih zdravstvenih podataka, koji nisu zastupljeni u mrezi e-
zdravstva. Neke drzave Clanice osnovale su razlicita tijela za rjeSavanje tog problema
1 sudjelovale su u zajednickoj akciji ,,Ususret europskom prostoru za zdravstvene
podatke”. Medutim, ni ta zajednicka akcija ni znatna sredstva kojima Komisija
podupire sekundarnu uporabu elektronickih zdravstvenih podataka, na primjer u
okviru programa Obzor Europa, u praksi nisu dovoljno uskladeni s aktivnostima
mreze e-zdravstva.

Stoga je zakljuceno da trenutacna struktura mreze e-zdravstva viSe nije prikladna.
Ona omogucuje samo neobvezujuéu suradnju u pogledu primarne uporabe
elektroni¢kih zdravstvenih podataka i interoperabilnosti, ¢ime nisu sustavno rijeSeni
problemi pristupa podacima i njihove prenosivosti na nacionalnoj i prekograni¢noj
razini. Nadalje, mreza e-zdravstva ne mozZe na djelotvoran 1 ucinkovit nacin
odgovoriti na potrebe povezane sa sekundarnom uporabom elektroni¢kih
zdravstvenih podataka. Direktivom o prekograni¢noj zdravstvenoj zastiti predvidene
su ovlasti za donoSenje provedbenih akata o primarnoj i sekundarnoj uporabi
elektronickih zdravstvenih podataka, no te su ovlasti ogranicene.

Pandemija bolesti COVID-19 dovela je u prvi plan i naglasila vaznost zasti¢enog i
sigurnog pristupa javnozdravstvenim i zdravstvenim podacima i njihove dostupnosti
preko granica drzava clanica te Siroke dostupnosti elektronickih zdravstvenih
podataka za javno zdravlje u kontekstu slobodnog kretanja osoba u EU-u tijekom
pandemije. Oslanjaju¢i se na Ccvrst regulatorni okvir, EU se pokazao vrlo
djelotvornim u uvodenju standarda i usluga na razini EU-a kako bi olak$ao slobodno
kretanje ljudi, kao $to je EU digitalna COVID potvrda. Medutim, ukupan napredak
otezan je nepostojanjem obvezujucih ili obveznih standarda u cijelom EU-u, a time i
ograni¢enom interoperabilno$¢u. RjeSavanje tog problema ne bi koristilo samo
pojedincima, ve¢ bi pridonijelo 1 postizanju digitalnog unutarnjeg trzista 1 smanjenju
prepreka slobodnom kretanju digitalnih zdravstvenih proizvoda i usluga.
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Savjetovanja s dionicima

Pri pripremi ovog prijedloga o europskom prostoru za zdravstvene podatke
provedena su razliita savjetovanja s dionicima. U okviru javnog savjetovanja
prikupljena su stajaliSta dionika o opcijama uspostave europskog prostora za
zdravstvene podatke?®. Povratne informacije primljene su od raznih skupina dionika.
Vise pojedinosti o njihovim stajali§tima nalazi se u prilogu radnom dokumentu sluzbi
o procjeni ucinka.

Javno savjetovanje provedeno je u razdoblju od svibnja do srpnja 2021. Ukupno su
zaprimljena 382 vazeca odgovora. Ispitanici su izrazili potporu djelovanju na razini
EU-a radi ubrzavanja istrazivanja u podrucju zdravstva (89 %), promicanja kontrole
pojedinaca nad vlastitim zdravstvenim podacima (88 %) i olakSavanja
prekograni¢nog pruzanja zdravstvene zaStite (83 %). Izrazena je velika potpora
promicanju pristupa zdravstvenim podacima i njihove razmjene u okviru digitalne
infrastrukture (72 %) ili infrastrukture EU-a (69 %). Vecina ispitanika smatrala je i
da bi pojedinci trebali mocéi prenositi podatke prikupljene iz sustava mobilnog
zdravlja i telemedicine u sustave elektroni¢kih zdravstvenih zapisa (77 %). Sustav
certificiranja na razini EU-a za promicanje interoperabilnosti podrzalo je 52 %
ispitanika.

Vecina ispitanika izjavila je da bi tijelo EU-a moglo olaksSati pristup zdravstvenim
podacima u sekundarne svrhe (87 %). Obveznu primjenu tehnickih zahtjeva i
standarda podrzava 67 % ispitanika.

Stajalista dionika prikupljena su i u okviru studije o procjeni pravila drzava Clanica
EU-a o zdravstvenim podacima u kontekstu Opc¢e uredbe o zastiti podataka. U okviru
studije odrzano je pet radionica s predstavnicima ministarstava zdravstva,
struénjacima, predstavnicima dionika i stru¢njacima iz nacionalnih ureda za zastitu
podataka?®. Provedena je i anketa medu dionicima kako bi se unakrsno provjerile i
dopunile razmotrene i utvrdene teme. Ukupno su zaprimljena 543 odgovora na
internetsku anketu. Prema internetskoj anketi 73 % ispitanika smatra da dostupnost
zdravstvenih podataka u prostoru za osobne podatke ili na portalu za pacijente
olakSava prijenos podataka medu pruzateljima zdravstvene zasStite. Nadalje, 87 %
ispitanika smatra da neprenosivost podataka povecava troSkove zdravstvene zastite,
dok 84 9% smatra da neprenosivost podataka odgada postavljanje dijagnoze i
lije¢enje. Oko 84 % ispitanika smatra da bi trebalo poduzeti dodatne mjere na razini
EU-a radi jacanja kontrole pojedinaca nad njihovim zdravstvenim podacima. Oko
81 % ispitanika smatra da primjena razlicite pravne osnove iz Opcée uredbe o zastiti
podataka otezava razmjenu zdravstvenih podataka. Oko 81 % ispitanika smatra da bi
EU trebao poduprijeti sekundarnu uporabu zdravstvenih podataka na temelju iste
pravne osnove.

Provedena je studija o regulatornim nedostacima koji utjeCu na prekograni¢no
pruzanje digitalnih zdravstvenih proizvoda 1 wusluga, uklju¢uju¢i umjetnu
inteligenciju, u kojoj je evaluiran postoje¢i okvir za prekograni¢nu razmjenu
zdravstvenih podataka. U razdoblju od rujna 2020. do kolovoza 2021. provedena je
studija o zdravstvenim podacima, digitalnom zdravstvu i umjetnoj inteligenciji u
podrucju zdravstvene zaStite. Ta studija pruza potrebne dokaze koji omogucuju
utemeljeno oblikovanje politika u podrucju digitalnih zdravstvenih proizvoda i

25

Kutak za medije | Europska komisija (europa.eu).
Vise pojedinosti dostupno je u studiji koju je Nivel proveo za Europsku komisiju, str. 20.
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usluga, umjetne inteligencije, upravljanja uporabom zdravstvenih podataka i
evaluacije ¢lanka 14. Direktive o prekograni¢noj zdravstvenoj zastiti. Aktivnosti u
okviru savjetovanja ukljucivale su razgovore, fokusne skupine i internetske ankete.
Dionici podupiru mjere u nizu podru¢ja, od smjernica za kvalitetu digitalnih
zdravstvenih usluga 1 proizvoda, interoperabilnosti, nadoknade troskova,
identifikacije 1 autentifikacije do digitalne pismenosti i vjestina. Dionici se zalazu za
to da se nacionalna tijela nadlezna za digitalno zdravstvo ovlaste za zadace kojima se
pridonosi prekogranicnom pruzanju usluga digitalnog zdravstva i pristupu
elektronickim zdravstvenim podacima za primarnu uporabu. Osim toga, podupiru i
Sirenje usluga u okviru infrastrukture Moje zdravlje@EU (MyHealth@EU). Izrazena
je 1 potpora davanju prava pojedincima na prenosivost njihovih elektronic¢kih
zdravstvenih zapisa u interoperabilnom formatu. Kad je rije¢ o sekundarnoj uporabi,
podrzava se uspostava pravnog i upravljackog okvira i strukture koja bi se temeljila
na osnivanju tijela za pristup zdravstvenim podacima u nekoliko drzava ¢lanica, uz
suradnju na razini EU-a u obliku mreze ili savjetodavne skupine. Radi smanjenja
prepreka poduprlo bi se uvodenje specifikacija i standarda.

U razdoblju od travnja 2021. do prosinca 2021. provedena je prateca studija o
infrastrukturama i podatkovnom ekosustavu, kojom je potkrijepljena procjena ucinka
europskog prostora za zdravstvene podatke?’. Cilj je studije predstaviti nalaze
utemeljene na dokazima koji ¢e se uzeti u obzir u procjeni ucinka opcija za europsku
infrastrukturu digitalnog zdravstva. U studiji se utvrduju, karakteriziraju i procjenjuju
opcije za digitalnu infrastrukturu, opisuje troskovna ucinkovitost i navode podaci o
ocekivanim ucincima za primarnu i sekundarnu uporabu elektroni¢kih zdravstvenih
podataka. Odrzane su interaktivne radionice sa 65 dionika koji aktivno
upotrebljavaju zdravstvene podatke. Rije¢ je o predstavnicima ministarstava
zdravstva, tijela nadleznih za digitalno zdravstvo, nacionalnih kontaktnih tocaka za
e-zdravstvo, istrazivaCkih infrastruktura za zdravstvene podatke, regulatornih
agencija 1 tijela za pristup zdravstvenim podacima te pruzateljima zdravstvene
zaStite, pacijentima i interesnim Skupinama. Osim toga, sastavljena je anketa o
troSkovima, koja je ukljucivala pitanja o vrijednosti, koristima, u€inku i troSku
razlicitih opcija.

Naposljetku, u razdoblju od lipnja 2021. do prosinca 2021. provedena je studija o
procjeni ucinka. Njezin je cilj bio predstaviti nalaze utemeljene na dokazima koji su
pridonijeli procjeni ucinka opcija za europski prostor za zdravstvene podatke. U
studiji se utvrduju i procjenjuju opce opcije politike za europski prostor za
zdravstvene podatke na temelju dokaza prikupljenih u prethodnim studijama. ,,Javno
savjetovanje o savladavanju prekograni¢nih prepreka?®” isto tako pokazuje da se
pojedinci suocavaju s povezanim preprekama u kontekstu prekograni¢nih regija.
Vise pojedinosti o tim studijama navedeno je u prilogu radnom dokumentu sluzbi.

Prikupljanje i primjena stru¢nog znanja

Radu na europskom prostoru za zdravstvene podatke pridonijelo je nekoliko studija i
misljenja, to€nije:

Europska komisija (studija u pripremi). Studija o infrastrukturi i podatkovnom ekosustavu uz procjenu

ucinka europskog prostora za zdravstvene podatke, Trasys.

Europska komisija, Public consultation on overcoming cross-border obstacles, 2020.
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° studija o procjeni pravila drzava ¢lanica EU-a 0 zdravstvenim podacima u
kontekstu Opée uredbe o zastiti podataka®,

° studija o regulatornim nedostacima koji utjeCu na prekogranicno pruzanje
digitalnih zdravstvenih proizvoda i usluga, ukljucujuéi umjetnu inteligenciju, i
evaluacija postojeeg okvira za prekograni¢nu razmjenu zdravstvenih podataka
(u pripremi),

° studija o infrastrukturi i1 podatkovhom ekosustavu uz procjenu ucinka
europskog prostora za zdravstvene podatke (u pripremi),

° studija uz procjenu ucinka opcija politike za inicijativu EU-a 0 europskom
prostoru za zdravstvene podatke (u pripremi),

° studija o interoperabilnosti elektronic¢kih zdravstvenih zapisa u Europskoj uniji
(MonitorEHR)®,

° studija o uporabi stvarnih podataka za istrazivanje, klinicku skrb, donoSenje
regulatornih odluka, procjenu zdravstvene tehnologije i oblikovanje politika te
njezin sazetak®!,

e  istrazivanje trzita telemedicine®?,

° preliminarno misljenje Europskog nadzornika za zastitu podataka (EDPS) o
europskom prostoru za zdravstvene podatke®,

Procjena u¢inka

Za ovaj je Prijedlog provedena procjena uc¢inka. Odbor za nadzor regulative izdao je
26. studenoga 2021. negativno misljenje 0 prvoj podnesenoj procjeni uc¢inka. Nakon
opsezne revizije procjene ucinka radi uvazavanja komentara i njezina ponovnog
podnosenja Odbor je 26. sije¢nja 2022. donio pozitivno misljenje bez zadrski.
Misljenja Odbora, preporuke i objas$njenje nacina na koji su uzeti u obzir prikazani
su u Prilogu 1. radnom dokumentu sluzbi.

Komisija je ispitala razli¢ite opcije politike za postizanje op¢ih ciljeva Prijedloga. Ti
su ciljevi osigurati da pojedinci imaju kontrolu nad svojim elektronickim
zdravstvenim podacima, da mogu ostvariti korist od niza proizvoda i usluga
povezanih sa zdravljem te da istraziva¢i, inovatori, oblikovatelji politika i
regulatorna tijela mogu na najbolji nacéin iskoristiti dostupne elektronicke
zdravstvene podatke.

Procijenjene su tri opcije politike razli¢itog stupnja regulatorne intervencije 1 dvije
dodatne varijacije tih opcija:

29

30

31

32
33

Europska komisija (2020.). Assessment of the EU Member States rules on health data in the light of

GDPR. (Prilozi su dostupni ovdje.): https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/ms_rules_health-

data_annex_en_0.pdf).
eHealth, Interoperability of Health Data and Artificial Intelligence for Health and Care in the EU, Lot

1 - Interoperability of Electronic Health Records in the EU (2020) (E-zdravstvo, interoperabilnost

zdravstvenih podataka i umjetna inteligencija za zdravstvo i zdravstvenu zastitu u EU-u, 1. dio —
Interoperabilnost elektroni¢kih zdravstvenih zapisa u EU-u (2020.)).
Study on the use of real-world data (RWD) for research, clinical care, regulatory decision-making,

health technology assessment, and policy-making.

Market study on telemedicine.

Preliminary Opinion 8/2020 on the European Health Data Space.
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— opcija 1: intervencija malog intenziteta: oslanja se na poja¢ani mehanizam
suradnje i dobrovoljne instrumente kojima bi se obuhvatili digitalni zdravstveni
proizvodi i usluge te sekundarna uporaba elektronic¢kih zdravstvenih podataka.
Podrzala bi se poboljSanim upravljanjem i digitalnom infrastrukturom;

— opcije 2 i 2+: intervencija srednjeg intenziteta: njome bi se ojacala prava
pojedinaca na digitalnu kontrolu svojih zdravstvenih podataka i uspostavio
okvir EU-a za sekundarnu uporabu elektronickih zdravstvenih podataka. Za
upravljanje bi bila zaduzena nacionalna tijela za primarnu i sekundarnu
uporabu elektronickih zdravstvenih podataka, koja bi primjenjivala politike na
nacionalnoj razini i podrzala utvrdivanje odgovaraju¢ih zahtjeva na razini EU-
a. Dvije digitalne infrastrukture pridonijele bi prekograni¢noj razmjeni i
sekundarnoj uporabi elektronickih zdravstvenih podataka. Provedba bi se
podrzala obveznim certificiranjem za sustave elektronic¢kih zdravstvenih zapisa
i dobrovoljnom oznakom za aplikacije za dobrobit, ¢ime bi se osigurala
transparentnost za tijela, narucitelje i korisnike;

— opcije 3 i 3+: intervencija velikog intenziteta: predvideno djelovanje Sire je
od opcije 2 jer bi se postojece ili novo tijelo EU-a zaduZilo za utvrdivanje
zahtjeva na razini EU-a i pristupa prekograni¢nim elektronic¢kim zdravstvenim
podacima. Prosirio bi se 1 opseg certificiranja.

Najpozeljnija je opcija 2+, koja se temelji na opciji 2. Njome bi se osiguralo
certificiranje sustava elektroni¢kih zdravstvenih zapisa, dobrovoljna oznaka za
aplikacije za dobrobit i kaskadni uc¢inak na medicinske proizvode koji bi trebali biti
interoperabilni sa sustavima elektroni¢kih zdravstvenih zapisa. Time bi se postigla
najbolja ravnoteza izmedu djelotvornosti i ucinkovitosti u postizanju ciljeva.
Opcijom 1 osnovni scenarij neznatno bi se poboljsao jer je ona i dalje dobrovoljna. 1
opcija 3 bila bi djelotvorna, no podrazumijevala bi vece troskove, mogla bi imati
veci utjecaj na MSP-ove 1 mogla bi biti manje izvediva u politickom smislu.

Najpozeljnijom opcijom osiguralo bi se da pojedinci mogu digitalno pristupiti svojim
elektroniC¢kim zdravstvenim podacima 1 prenositi ith te im omoguditi pristup,
neovisno o pruzatelju zdravstvene zaStite 1 izvoru podataka. Infrastruktura Moje
zdravlje@EU (MyHealth@EU) postala bi obvezna i pojedinci bi mogli
prekograni¢no razmjenjivati svoje osobne elektronicke zdravstvene podatke na
stranom jeziku. Obveznim zahtjevima i certificiranjem (za sustave elektronic¢kih
zdravstvenih zapisa i medicinske proizvode za koje se tvrdi da su interoperabilni s
tim sustavima) te dobrovoljnom oznakom za aplikacije za dobrobit zajamcila bi se
transparentnost za korisnike i1 narucditelje te bi se smanjile prekograni¢ne prepreke
ulasku proizvodaca na trzista.

Zadrzani su obvezni zahtjevi, ali certificiranje koje obavlja treca strana izmijenjeno
je u samocertificiranje u kombinaciji s klauzulom o ranijem preispitivanju, kojom se
dopusta mogucénost naknadnog prelaska na certificiranje koje obavlja treca strana. S
obzirom na novost koju certificiranje predstavlja odluceno je da ¢e se primijeniti
postupni pristup, koji bi slabije pripremljenim drzavama ¢lanicama 1 proizvodacima
omogucio viSe vremena da uvedu sustav certificiranja i izgrade kapacitete. S druge
strane, naprednijim drzavama ¢lanicama mozda ¢ée biti potrebne posebne provjere na
nacionalnoj razini u kontekstu nabave, financiranja i nadoknade troskova sustava
elektroni¢kih zdravstvenih zapisa. Takvom promjenom procijenjeni troskovi
certificiranja pojedina¢nog proizvodaca sustava elektronickih zdravstvenih zapisa
smanjili bi se s 20 000-50 000 EUR na 12 000-38 000 EUR, sto bi moglo dovesti do
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smanjenja ukupnih tro§kova proizvodaca od priblizno 30 % (s 0,3-1,7 milijardi EUR
na 0,2-1,2 milijarde EUR).

Taj sustav ¢ini se najproporcionalnijim za proizvodace u smislu administrativnog
opterecenja i1 potencijalnih ograni¢enja kapaciteta prijavljenih tijela za certificiranje
koje obavlja treca strana. Medutim, stvarne koristi koje donosi drzavama ¢lanicama,
pacijentima i naruciteljima trebat ¢e pazljivo analizirati pri evaluaciji pravnog okvira
nakon pet godina.

Kad je rije¢ o sekundarnoj uporabi elektronickih zdravstvenih podataka, istrazivaci,
inovatori, oblikovatelji politika i regulatorna tijela mogli bi imati pristup kvalitetnim
podacima za siguran rad, uz pouzdano upravljanje i nize troskove od onih koje bi
snosili da se oslanjaju na privolu. Zajednickim okvirom za sekundarnu uporabu
smanjile bi se rascjepkanost i prepreke za prekograni¢ne pristupe. U okviru
najpozeljnije opcije od drzava ¢lanica zahtijeva se da na temelju Akta o upravljanju
podacima osnuju jedno ili vise tijela za pristup zdravstvenim podacima (s
koordinacijskim tijelom), koja mogu tre¢im stranama pruziti pristup elektronickim
zdravstvenim podacima, i to kao novu organizaciju ili dio postojece organizacije. Dio
troSkova kompenzirat ¢e se naknadama koje ¢e naplacivati tijela za pristup
zdravstvenim podacima. Ocekuje se da ¢e se uvodenjem tijela za pristup
zdravstvenim podacima smanjiti troSkovi pristupa regulatornih tijela i oblikovatelja
politika elektronickim zdravstvenim podacima zahvaljuju¢i vecoj transparentnosti u
pogledu djelotvornosti lijekova, Sto ¢e dovesti do smanjenja troskova regulatornih
postupaka i javne nabave u podrucju zdravstva. Digitalizacijom se ujedno mogu
smanjiti nepotrebne pretrage i1 posti¢i transparentnost potrosnje, §to ¢e omoguciti
ustede u proracunu za zdravstvo. Digitalizacija ¢e se podupirati iz fondova EU-a.

Cilj je korisnicima podataka omoguditi transparentnost informacija o skupovima
podataka, pri ¢emu ¢e se primjenjivati postupni pristup. To znaci da bi opis skupa
podataka bio obvezan za sve skupove podataka osim onih koje posjeduju
mikropoduzeca, dok bi oznaka kvalitete podataka koju vlasnici podataka sami
navode bila obvezna samo za vlasnike javno financiranih skupova podataka, a
dobrovoljna za ostale. Te manje promjene uvedene nakon procjene ucinka ne
mijenjaju znatno izracun troSkova za vlasnike podataka proizaSao iz procjene ucinka.

Ocekuje se da ¢e ukupne ekonomske koristi ove opcije tijekom 10 godina premasiti
11 milijardi EUR, $to je viSe nego u osnovnom scenariju. Taj bi iznos bio gotovo
ravnomjerno podijeljen izmedu koristi koje proizlaze iz mjera za primarnu
(5,6 milijardi EUR) i sekundarnu uporabu (5,4 milijarde EUR) zdravstvenih
podataka.

U podru¢ju primarne uporabe zdravstvenih podataka uStede na troskovima
zdravstvenih usluga iznosit ¢e 1,4 milijarde EUR za pacijente i 4,0 milijarde EUR za
pruzatelje zdravstvene zaStite zahvaljujué¢i vecoj primjeni telemedicine i
uc¢inkovitijim razmjenama zdravstvenih podataka, medu ostalim preko granica.

U podru¢ju sekundarne uporabe zdravstvenih podataka istrazivaci i inovatori u
podrucju digitalnog zdravstva, medicinskih proizvoda i lijekova ostvarili bi koristi u
iznosu vecem od 3,4 milijarde EUR zahvaljuju¢i ucinkovitijoj sekundarnoj uporabi
zdravstvenih podataka. Ostvarile bi se ustede u iznosu od 0,3 milijarde EUR za
pacijente i 0,9 milijardi EUR za zdravstveni sustav zahvaljuju¢i pristupu
inovativnijim medicinskim proizvodima i boljem odlucivanju. Intenzivnija uporaba
stvarnih dokaza u oblikovanju zdravstvenih politika oblikovateljima politika i
regulatornim tijelima donijela bi dodatne ustede, procijenjene na 0,8 milijardi EUR.
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Procjenjuje se da ¢e ukupni troSkovi najpozeljnije opcije tijekom 10 godina biti za
0,7-2,0 milijardi EUR veci nego u osnovnom scenariju. Vecina troskova potjecala bi
od mjera za primarnu (0,3-1,3 milijarde EUR) i sekundarnu uporabu (0,4—
0,7 milijardi EUR) zdravstvenih podataka.

U podrucju primarne uporabe zdravstvenih podataka proizvodaci sustava
elektronickih zdravstvenih zapisa i proizvoda namijenjenih povezivanju s tim
sustavima snosili bi ve¢inu troSkova. Oni bi priblizno iznosili 0,2—1,2 milijarde EUR
zbog postupnog uvodenja certificiranja za sustave elektronickih zdravstvenih zapisa,
medicinske proizvode i visokorizi¢ne sustave umjetne inteligencije te dobrovoljnog
oznacivanja aplikacija zna dobrobit. Ostatak (manje od 0,1 milijarde EUR) snosila bi
javna tijela na nacionalnoj razini i razini EU-a za dovrSavanje uvodenja
infrastrukture Moje zdravlje@EU (MyHealth@EU).

U podrucju sekundarne uporabe zdravstvenih podataka javna tijela, ukljuCujuci
regulatorna tijela i oblikovatelje politika na razini drzava ¢lanica i EU-a, snosila bi
troskove (0,4-0,7 milijardi EUR) za uvodenje tijela za pristup zdravstvenim
podacima i potrebne digitalne infrastrukture za povezivanje tih tijela, istrazivackih
infrastruktura i tijela EU-a te za promicanje interoperabilnosti i kvalitete podataka.

Najpozeljnija opcija ogranicena je na aspekte koje drzave ¢lanice ne mogu na
zadovoljavaju¢i naéin ostvariti same, kako pokazuje evaluacija ¢lanka 14. Direktive
o prekograni¢noj zdravstvenoj zastiti. Najpozeljnija opcija proporcionalna je s
obzirom na srednji intenzitet prijedloga i oCekivane koristi za pojedince i industriju.

Procjena u¢inaka na okoli$ u skladu s Europskim zakonom o klimi** pokazuje da bi
ovaj Prijedlog imao ogranicene ucinke na klimu i okoliS. Iako bi nove digitalne
infrastrukture 1 povecana koli¢ina prometa 1 pohrane podataka mogle povecati
digitalno oneciS¢enje, veca interoperabilnost u podru¢ju zdravstva uvelike bi
kompenzirala te negativne u€inke smanjenjem oneciS¢enja povezanog s putovanjima
te potroSnje energije 1 papira.

Primjerenost i pojednostavnjenje propisa
Nije primjenjivo.
Temeljna prava

Budu¢i da uporaba elektronic¢kih zdravstvenih podataka ukljucuje obradu osjetljivih
osobnih podataka, neki elementi predloZzene uredbe pripadaju podrucju primjene
zakonodavstva EU-a o zastiti podataka. Odredbe ovog Prijedloga uskladene su sa
zakonodavstvom EU-a o zastiti podataka. OsmiSljene su da nadopunjuju prava
propisana zakonodavstvom EU-a o zastiti podataka jacanjem kontrole pojedinaca nad
njihovim elektronickim zdravstvenim podacima i njihova pristupa tim podacima.
Ocekuje se da ¢e Prijedlog imati znatan pozitivan utjecaj na temeljna prava povezana
sa zaStitom osobnih podataka i slobodnim kretanjem. To je zato Sto ¢e u okviru
infrastrukture Moje zdravlje@EU (MyHealth@EU) pojedinci moc¢i djelotvorno
podijeliti svoje osobne elektroni¢ke zdravstvene podatke na jeziku zemlje odredisSta
kad putuju u inozemstvo ili ponijeti svoje osobne elektroni¢ke zdravstvene podatke
sa sobom kad se sele u drugu zemlju. Pojedinci ¢e imati dodatne mogucnosti
digitalnog pristupa svojim elektronickim zdravstvenim podacima i njihova prijenosa

34

Clanak 6. stavak 4. Uredbe (EU) 2021/1119 Europskog parlamenta i Vije¢a od 30. lipnja 2021. o
uspostavi okvira za postizanje klimatske neutralnosti i o izmjeni uredaba (EZ) br. 401/2009 i
(EU) 2018/1999 (,,Europski zakon o klimi”).
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na temelju odredbi Opce uredbe o zastiti podataka. TrziSni operatori u zdravstvenom
sektoru (pruzatelji zdravstvene zastite ili pruzatelji digitalnih usluga i proizvoda) bit
¢e obvezni podijeliti elektronicke zdravstvene podatke s tre¢im stranama iz
zdravstvenog sektora koje odabere korisnik. Prijedlogom ¢e se osigurati nacin za
provedbu tih prava (uvodenjem zajednickih standarda, specifikacija i oznaka) uz
zadrzavanje potrebnih sigurnosnih mjera za zastitu prava pojedinaca na temelju Opce
uredbe o zastiti podataka. Prijedlogom bi se pridonijelo povecanoj zastiti osobnih
zdravstvenih podataka i1 slobodnom kretanju tih podataka kako je utvrdeno u
¢lanku 16. UFEU-a i Opcoj uredbi o zastiti podataka.

Prijedlog ¢e pratiti zakonodavstvo EU-a o zastiti podataka u vezi sa sekundarnom
uporabom elektronickih zdravstvenih podataka, npr. za inovacije, istraZivanje, javnu
politiku, sigurnost pacijenata, regulatorne svrhe ili personaliziranu medicinu, i biti
uskladen s njim. Provest ¢e se pouzdane zaStitne i sigurnosne mjere kako bi se
osigurala potpuna zastita temeljnih prava na zastitu podataka u skladu s ¢lankom 8.
Povelje EU-a o temeljnim pravima. Prijedlogom se uspostavlja okvir EU-a za pristup
elektroni¢kim zdravstvenim podacima u svrhe znanstvenog i povijesnog istrazivanja
1 statisticke svrhe na temelju moguc¢nosti koje u tom pogledu nude Opca uredba o
zaStiti podataka i, za institucije i tijela EU-a, Uredba EU-a o zastiti podataka.
Sadrzavat ¢e prikladne i posebne mjere potrebne za zastitu temeljnih prava i interesa
pojedinaca u skladu s ¢lankom 9. stavkom 2. tockama (h), (i) i (j) Opée uredbe o
zastiti podataka te ¢lankom 10. stavkom 2. tockama (h), (i) i (j) Uredbe EU-a o zastiti
podataka. Osnivanjem tijela za pristup zdravstvenim podacima omogucit ¢e se
predvidljiv i pojednostavnjen pristup elektroni¢kim zdravstvenim podacima i visa
razina transparentnosti, odgovornosti i sigurnosti pri obradi podataka. Koordinacijom
tih tijela na razini EU-a i utvrdivanjem njihovih aktivnosti u zajednickom okviru
osigurat ¢e se jednaki uvjeti. Time Ce se olaksSati prekograni¢na analiza elektronic¢kih
zdravstvenih podataka za istrazivanje, inovacije, sluZzbenu statistiku, oblikovanje
politika 1 regulatorne svrhe. Promicanjem interoperabilnosti elektronickih
zdravstvenih podataka i njihove sekundarne uporabe pridonijet ¢e se promicanju
unutarnjeg trziSta EU-a za elektronicke zdravstvene podatke u skladu s ¢lankom 114.
UFEU-a.

UTJECAJ NA PRORACUN

Ovim Prijedlogom utvrduje se niz obveza tijela drzava ¢lanica i Komisije te se
zahtijevaju posebna djelovanja za promicanje uspostave i funkcioniranja europskog
prostora za zdravstvene podatke. Ona posebno obuhvacaju razvoj, uvodenje i
odrzavanje infrastruktura za primarnu i sekundarnu uporabu elektronickih
zdravstvenih podataka. Europski prostor za zdravstvene podatke uvelike je povezan s
nekoliko drugih djelovanja Unije u podru¢ju zdravstva i socijalne skrbi,
digitalizacije, istrazivanja, inovacija i temeljnih prava.

U okviru njegovih programa rada za 2021. i 2022. programom ,,EU za zdravlje” ve¢
se podupiru razvoj i uspostava europskog prostora za zdravstvene podatke znatnim
pocetnim doprinosom od gotovo 110 milijuna EUR. To ukljuéuje funkcioniranje
postojece infrastrukture za primarnu uporabu elektronickih zdravstvenih podataka
(Moje zdravlje@EU (MyHealth@EU)) i sekundarnu uporabu elektronic¢kih
zdravstvenih podataka (Zdravstveni podaci@EU (HealthData@EU)), primjenu
medunarodnih normi u drzavama ¢lanicama, djelovanja za izgradnju kapaciteta i
druga pripremna djelovanja, kao i pilot-projekt razvoja infrastrukture za sekundarnu
uporabu zdravstvenih podataka, pilot-projekt za pristup pacijenata svojim
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zdravstvenim podacima putem infrastrukture Moje zdravlje@EU (MyHealth@EU) i
njezino prosirenje te razvoj centraliziranih usluga za sekundarne uporabe
zdravstvenih podataka.

Za ispunjenje obveza Komisije i povezana prate¢a djelovanja na temelju ovog
zakonodavnog prijedloga bit ¢e potrebno 220 milijuna EUR u razdoblju od 2023. do
2027., $to ¢e se financirati izravno iz programa ,,EU za zdravlje” (170 milijuna EUR)
i dodatno poduprijeti programom Digitalna Europa (50 milijuna EUR)*®. U oba ¢ée
slu¢aja rashodi povezani s ovim prijedlogom biti pokriveni programiranim iznosima
za te programe.

Za provedbu djelovanja kojima se osigurava kontrola pojedinaca nad osobnim
elektroni¢kim zdravstvenim podacima i njihov pristup tim podacima radi zdravstvene
zastite (poglavlje 11.) bit ¢e potrebno 110 milijuna EUR. Ta djelovanja ukljucuju
upravljanje uslugama europske platforme za digitalno zdravstvo za Moje
zdravlje@EU (MyHealth@EU), revizije koje drzave clanice provode nad
nacionalnim kontaktnim to¢kama za digitalno zdravstvo u okviru infrastrukture Moje
zdravlje@EU (MyHealth@EU), potporu za uvodenje medunarodnih normi i potporu
za pristup pacijenata zdravstvenim podacima putem infrastrukture Moje
zdravlje@EU (MyHealth@EU).

Za uvodenje sustava samocertificiranja za sustave elektronickih zdravstvenih zapisa
(poglavlje 111.) bit ¢e potrebno vise od 14 milijuna EUR da bi se uspostavila i
odrzavala europska baza podataka za interoperabilne sustave elektronickih
zdravstvenih zapisa i aplikacije za dobrobit. Osim toga, drzave clanice morat ¢e
imenovati tijela za nadzor trzista koja ¢e biti zaduzena za provedbu zakonodavnih
zahtjeva. Njihova nadzorna funkcija za samocertificiranje sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa mogla bi se temeljiti na postoje¢cim mehanizmima, na primjer za
nadzor trzista, ali bi zahtijevala znatno stru¢no znanje te ljudske i financijske resurse.
Za djelovanja za sekundarnu uporabu elektroni¢kih zdravstvenih podataka radi
istrazivanja, inovacija, oblikovanja politika, regulatornih odluka, sigurnosti
pacijenata ili personalizirane medicine (poglavlje IV.) bit ¢e potreban iznos od
96 milijuna EUR. Tim sredstvima pokrit ¢e se europska platforma i revizije koje
drzave ¢lanice provode nad ¢vorovima za povezivanje kao dijelom infrastrukture za
sekundarnu uporabu elektronickih zdravstvenih podataka (Zdravstveni podaci@EU
(HealthData@EU)).

Osim toga, troskovi povezivanja drzava clanica s europskim infrastrukturama u
okviru europskog prostora za zdravstvene podatke djelomi¢no ¢e se pokriti iz
programa EU-a za financiranje kojima ¢e se nadopuniti program ,,EU za zdravlje”.
Instrumentima kao s$to su Mehanizam za oporavak i otpornost i Europski fond za
regionalni razvoj moc¢i ¢e se poduprijeti povezivanje drzava ¢lanica S europskim
infrastrukturama.

Provedba ciljeva i odredaba ove Uredbe nadopunit ¢e se drugim djelovanjima u
okviru programa Digitalna Europa, Instrumenta za povezivanje Europe i programa
Obzor Europa. Ti su programi, medu ostalim, usmjereni na ,,izgradnju i jacanje

Doprinos programa Digitalna Europa od 2023. okviran je i razmotrit ¢e se u kontekstu pripreme
odgovarajucih programa rada. Kona¢na dodjela sredstava ovisit ¢e o odredivanju prioriteta financiranja
u kontekstu temeljnog postupka donoSenja i suglasnosti odgovarajuceg programskog odbora.
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podatkovnih resursa visoke kvalitete te odgovarajué¢ih mehanizama razmjene3® (u
okviru posebnog cilja umjetna inteligencija) i ,,razvijanje, promicanje i unapredenje
znanstvene izvrsnosti”®’, medu ostalim u podrudju zdravstva. Primjeri takve
komplementarnosti ukljucuju horizontalnu potporu za razvoj i provedbu opseznih
pilot-istrazivanja pametne posredni¢ke platforme za zajednicke podatkovne prostore,
u okviru koje je u razdoblju 2021.-2022. ve¢ dodijeljeno 105 milijuna EUR iz
programa Digitalna Europa, ulaganja specificna za odredena podrucja kako bi se
olaksao siguran prekograni¢ni pristup snimkama i genomskim podacima povezanima
s rakom, za koja je u razdoblju 2021.—2022. osigurana potpora iz programa Digitalna
Europa u iznosu od 38 milijuna EUR, i istrazivacke i inovacijske projekte te
koordinacijska i prateca djelovanja u podrucju kvalitete zdravstvenih podataka i
interoperabilnosti, za koje je 2021. 1 2022. ve¢ osigurana potpora iz programa Obzor
Europa (1. klaster) u iznosu od 108 milijuna EUR, kao i iz programa istrazivackih
infrastruktura u iznosu od 59 milijuna EUR. 1z programa Obzor Europa 2021. i 2022.
osigurana je dodatna potpora za sekundarnu uporabu zdravstvenih podataka
namijenjena  suzbijanju  bolesti COVID-19 (42 milijunaEUR) i1 raka
(3 milijuna EUR).

Osim toga, ako fizicka povezivost u zdravstvenom sektoru ne bude dostatna,
Instrumentom za povezivanje Europe ujedno ¢e se ,,doprinijeti razvoju projekata od
zajednickog interesa koji se odnose na uvodenje sigurnih i zasticenih digitalnih
mreza vrlo velikog kapaciteta i omogucivanje pristupa njima, ukljuéujuci 5G sustave
te povecanju otpornosti i kapaciteta digitalnin mreznih okosnica na drzavnim
podru¢jima Unije”®. Za 2022. i 2023. predvideno je 130 milijuna EUR za potrebe
medusobnog povezivanja infrastruktura u oblaku, medu ostalim u podrucju
zdravstva.

Administrativni rashodi Komisije procjenjuju se na priblizno 17 milijuna EUR,
ukljucujudi troskove za ljudske resurse i druge administrativne rashode.

U zakonodavnom financijskom izvjestaju prilozenom ovom Prijedlogu navodi se
utjecaj na proracunske, ljudske i administrativne resurse.

DRUGI ELEMENTI
Planovi provedbe i mehanizmi praéenja, evaluacije i izvjes¢ivanja

Zbog dinamicne prirode digitalne transformacije zdravstva pracenje kretanja u¢inaka
europskog prostora za zdravstvene podatke bit ¢e klju¢an dio djelovanja u tom
podrucju. Kako bi se odabranim mjerama politike doista postigli zeljeni rezultati 1
kako bi se prikupile informacije za moguca buduca preispitivanja, potrebno je pratiti
i ocjenjivati provedbu ovog Prijedloga.

36
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Clanak 5. Uredbe (EU) 2021/694 Europskog parlamenta i Vijeéa od 29. travnja 2021. o uspostavi
programa Digitalna Europa te o stavljanju izvan snage Odluke (EU) 2015/2240.

Clanak 3. stavak 2. tocka(a) Uredbe (EU) 2021/695 Europskog parlamenta i Vijeéa od
28.travnja 2021. o uspostavi Okvirnog programa za istrazivanja i inovacije Obzor Europa, o
utvrdivanju pravila za sudjelovanje i Sirenje rezultata te o stavljanju izvan snage uredbi
(EU) br. 1290/2013 i (EU) br. 1291/2013.

Clanak 3. stavak 2. to¢ka (c) Uredbe (EU) 2021/1153 Europskog parlamenta i Vije¢a od 7. srpnja 2021.
0 uspostavi Instrumenta za povezivanje Europe i stavljanju izvan snage uredaba (EU) br. 1316/2013 i
(EV) br. 283/2014.
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Prac¢enje posebnih ciljeva 1 regulatornih obveza prije svega ¢e se postici
izvjes¢ivanjem koje provode tijela nadlezna za digitalno zdravstvo i tijela za pristup
zdravstvenim podacima. Osim toga, pratit ¢e se pokazatelji infrastrukture Moje
zdravlje@EU (MyHealth@EU) i infrastruktura za sekundarne uporabe elektroni¢kih
zdravstvenih podataka.

Navedene infrastrukture, posebno europska platforma u okviru nove infrastrukture za
sekundarne uporabe elektroni¢kih zdravstvenih podataka, uvest ¢e se u skladu s
op¢im okvirom Europske komisije za upravljanje IT sustavima. Stoga ¢e odluke o
razvoju 1 nabavi u podrucju informacijske tehnologije podlijegati prethodnom
odobrenju Odbora Europske komisije za informacijsku tehnologiju i kibersigurnost.

Detaljno obrazlozenje posebnih odredaba prijedloga

U poglavlju 1. predstavljeni su predmet i podru¢je primjene uredbe, navedene su
definicije koje se upotrebljavaju u uredbi i objasnjava njezin odnos s drugim
instrumentima EU-a.

U poglavlju Il. razraduju se dodatna prava i mehanizmi osmisljeni za nadopunu
prava pojedinaca predvidenih u okviru Opce uredbe o zastiti podataka u vezi s
njihovim elektronickim zdravstvenim podacima. Osim toga, opisuju se obveze
razli¢itih zdravstvenih strucnjaka povezane s elektronickim zdravstvenim podacima.
Utvrdeno je da je ukljuivanje nekih vrsta elektronickih zdravstvenih podataka u
europski prostor za zdravstvene podatke prioritet i da ¢e se provesti u nekoliko faza,
s prijelaznim razdobljem. DrZzave c¢lanice morat ¢e osnovati tijelo nadlezno za
digitalno zdravstvo koje ¢e biti odgovorno za pracenje navedenih prava i
mehanizama te za osiguravanje pravilne provedbe tih dodatnih prava pojedinca. To
poglavlje sadrzava odredbe o interoperabilnosti odredenih skupova podataka
povezanih sa zdravljem. DrZave ¢lanice morat ¢e imenovati i nacionalne kontaktne
tocke zaduzene za izvrSenje obveza 1 zahtjeva iz tog poglavlja. Naposljetku,
zajednicka infrastruktura Moje zdravlje@EU (MyHealth@EU) osmiSljena je da bi se
olaksala prekograni¢na razmjena elektronickih zdravstvenih podataka.

Poglavlje Ill. usmjereno je na uvodenje obveznog sustava samocertificiranja za
sustave elektronickih zdravstvenih zapisa, pri ¢emu ti sustavi elektronickih
zdravstvenih zapisa moraju biti uskladeni s bitnim zahtjevima u pogledu
interoperabilnosti 1 sigurnosti. Taj je pristup potreban kako bi elektronicki
zdravstveni zapisi bili kompatibilni medu pojedina¢nim sustavima i kako bi se
omogucio jednostavan prijenos elektroni¢kih zdravstvenih podataka medu njima. U
tom se poglavlju definiraju obveze svakog gospodarskog subjekta koji upravlja
sustavima elektroni¢kih zdravstvenih zapisa, zahtjevi povezani sa sukladnosc¢u tih
sustava, kao i obveze tijela za nadzor trzista odgovornih za sustave elektronickih
zdravstvenih zapisa u kontekstu njihovih aktivnosti nadzora trziSta. U tom se
poglavlju navode i odredbe o dobrovoljnom oznacivanju aplikacija za dobrobit koje
su interoperabilne sa sustavima elektronickih zdravstvenih zapisa i uspostavlja baza
podataka EU-a u kojoj ¢e se registrirati certificirani sustavi elektronickih
zdravstvenih zapisa 1 oznacene aplikacije za dobrobit.

Odredbama poglavlja 1V. olaksava se sekundarna uporaba elektronickih
zdravstvenih podataka, npr. za istrazivanje, inovacije, oblikovanje politika, sigurnost
pacijenata ili regulatorne aktivnosti. U njemu se utvrduje skup vrsta podataka koje se
mogu upotrebljavati u definirane svrhe, kao i zabranjene svrhe (npr. uporaba
podataka protiv osoba, komercijalno oglasavanje, povecanje premija osiguranja,
razvoj opasnih proizvoda). Drzave c¢lanice morat ¢e osnovati tijelo za pristup
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zdravstvenim podacima za potrebe sekundarne uporabe elektronickih zdravstvenih
podataka i osigurati da vlasnici podataka stavljaju elektronicke podatke na
raspolaganje korisnicima podataka. To poglavlje sadrzava i odredbe o primjeni
podatkovnog altruizma u zdravstvu. Utvrduju se i duznosti i obveze tijela za pristup
zdravstvenim podacima, vlasnika podataka i korisnika podataka. Konkretno, vlasnici
podataka trebali bi suradivati s tijelima za pristup zdravstvenim podacima kako bi se
osigurala dostupnost elektronickih zdravstvenih podataka korisnicima podataka.
Nadalje, definiraju se odgovornosti tijela za pristup zdravstvenim podacima i
korisnika podataka kao zajednickih voditelja obrade elektronickih zdravstvenih
podataka.

Sekundarna uporaba elektronickih zdravstvenih podataka moze podrazumijevati
troskove. To poglavlje ukljucuje opée odredbe o transparentnosti izratuna naknada.
Na prakti¢noj razini posebno su utvrdeni zahtjevi u pogledu zastiCenosti sigurnog
okruzenja za obradu. Takvo je sigurno okruzenje za obradu potrebno za pristup
elektroni¢kim zdravstvenim podacima i njihovu obradu u skladu s tim poglavljem.
Uvjeti i informacije koje je potrebno navesti u obrascu zahtjeva za podatke radi
dobivanja pristupa elektronickim zdravstvenim podacima navedeni su u odjeljku 3.
Opisani su i uvjeti povezani s izdavanjem dozvole za podatke.

Odjeljak 4. tog poglavlja uglavnom sadrzava odredbe o uspostavi i poticanju
prekograni¢nog pristupa elektronickim zdravstvenim podacima kako bi korisnik
podataka u jednoj drzavi clanici mogao pristupiti elektronickim zdravstvenim
podacima za sekundarnu uporabu iz drugih drzava ¢lanica, a da ne mora zatraziti
dozvolu za podatke od svih tih drZzava clanica. Opisana je 1 prekograni¢na
infrastruktura koja omogucuje taj postupak i na¢in na koji ona funkcionira.

Naposljetku, to poglavlje sadrZzava odredbe povezane s opisom skupova podataka i
njihovom kvalitetom. Njime bi se korisnicima podataka omogucilo da utvrde sadrzaj
1 potencijalnu kvalitetu koriStenog skupa podataka te da procijene jesu li ti skupovi
podataka prikladni za predvidenu namjenu.

Cilj je poglavlja V. iznijeti druge mjere kojima se promice izgradnja kapaciteta
drzava ¢lanica, uz razvoj europskog prostora za zdravstvene podatke. One ukljucuju
razmjenu informacija o digitalnim javnim uslugama, financiranju itd. Osim toga, tim
se poglavljem ureduje medunarodni pristup neosobnim podacima u europskom
prostoru za zdravstvene podatke.

Poglavljem VI. osniva se Odbor za europski prostor za zdravstvene podatke, koji ¢e
olakSati suradnju izmedu tijela nadleznih za digitalno zdravstvo i tijela za pristup
zdravstvenim podacima, posebice s obzirom na odnos izmedu primarne i sekundarne
uporabe elektroni¢kih zdravstvenih podataka. Mogu se uspostaviti posebne
podskupine, primjerice za primarnu uporabu elektronickih zdravstvenih podataka 1 za
sekundarnu uporabu elektronickih zdravstvenih podataka, kako bi se usredotocile na
odredena pitanja ili postupke. Odbor ¢e biti zaduzen za promicanje suradnje izmedu
tijela nadleznih za digitalno zdravstvo i tijela za pristup zdravstvenim podacima. U
tom se poglavlju propisuju i sastav odbora te organizacija njegova rada.

Osim toga, to poglavlje sadrzava odredbe o skupinama za zajednicko vodenje obrade
za infrastrukturu EU-a koje ¢e biti zaduzene za donoSenje odluka o potrebnoj
prekograni¢noj digitalnoj infrastrukturi za primarnu 1 sekundarnu uporabu
elektronic¢kih zdravstvenih podataka.
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Poglavlje VII. omogucuje Komisiji da donese delegirane akte o europskom prostoru
za zdravstvene podatke. Nakon donoSenja prijedloga Komisija namjerava osnovati
stru¢nu skupinu u skladu s odlukom C(2016) 3301 koja Ce je savjetovati i pomoci joj
u pripremi delegiranih akata, kao i u vezi sa sljede¢im pitanjima povezanima s
provedbom Uredbe:

ostvarivanje odrzivih ekonomskih i socijalnih koristi europskih sustava i usluga
digitalnog zdravstva te interoperabilnih aplikacija radi postizanja visoke razine
povjerenja i sigurnosti, unapredenja kontinuiteta skrbi i osiguranja pristupa
sigurnoj i kvalitetnoj zdravstvenoj zastiti;

jaCanje interoperabilnosti elektronickih zdravstvenih podataka za zdravstvenu
zaStitu na temelju postoje¢ih europskih, medunarodnih ili nacionalnih
standarda i iskustva drugih podatkovnih prostora;

uskladeno uvodenje pristupa elektronickim zdravstvenim podacima i njihove
razmjene za primarnu uporabu na nacionalnoj razini i razini EU-a;

interoperabilnost sustava elektronickih zdravstvenih zapisa i drugih proizvoda
koji prenose podatke u elektroni¢ke zdravstvene zapise, ukljucujuc¢i medicinske
proizvode, sustave umjetne inteligencije 1 aplikacije za dobrobit. Stru¢na
skupina prema potrebi suraduje s Koordinacijskom skupinom za medicinske
proizvode i Europskim odborom za umjetnu inteligenciju;

minimalne kategorije elektronic¢kih zdravstvenih podataka za sekundarnu
uporabu;

uskladeno uvodenje pristupa elektronickim zdravstvenim podacima za
sekundarnu uporabu na nacionalnoj razini i razini EU-g;

aktivnosti podatkovnog altruizma u zdravstvenom sektoru;

uskladene politike o naknadama za sekundarnu uporabu elektronic¢kih
zdravstvenih podataka;

sankcije koje primjenjuju tijela za pristup zdravstvenim podacima;

minimalni zahtjevi i tehnicke specifikacije za infrastrukturu Zdravstveni
podaci@EU (HealthData@EU) i sigurna okruZenja za obradu;

zahtjevi 1 tehnicke specifikacije za oznaku kvalitete 1 korisnosti podataka;
minimalni skupovi podataka;

tehni¢ki zahtjevi koji omogucuju podatkovni altruizam u zdravstvenom
sektoru;

ostali elementi povezani s primarnom i sekundarnom uporabom elektronickih
zdravstvenih podataka.

Stru¢na skupina prema potrebi moze suradivati s Koordinacijskom skupinom za
medicinske proizvode i Europskim odborom za umjetnu inteligenciju te se
savjetovati s njima.

Poglavlje VIII. sadrzava odredbe o suradnji i sankcijama te se u njemu utvrduju
zavr$ne odredbe.
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2022/0140 (COD)
Prijedlog
UREDBE EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA
0 europskom prostoru za zdravstvene podatke

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegove ¢lanke 16. 1

114.,

uzimajuci u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,

uzimajuéi u obzir mi§ljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora?,

uzimajuéi u obzir misljenje Odbora regija?,

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom,
buduéi da:

1)

)

Cilj je ove Uredbe uspostaviti europski prostor za zdravstvene podatke kako bi se
poboljsao pristup pojedinaca njihovim osobnim elektronickim zdravstvenim podacima
1 njihova kontrola nad tim podacima u kontekstu zdravstvene zaStite (primarna
uporaba elektroni¢kih zdravstvenih podataka), kao 1 u druge svrhe koje bi koristile
drustvu, kao $to su istraZivanje, inovacije, oblikovanje politika, sigurnost pacijenata,
personalizirana medicina, sluzbena statistika ili regulatorne aktivnosti (sekundarna
uporaba elektronickih zdravstvenih podataka). Osim toga, cilj je poboljsati
funkcioniranje unutarnjeg trzista utvrdivanjem jedinstvenog pravnog okvira, posebno
za razvoj, stavljanje na trZiSte i uporabu sustava elektroni¢kih zdravstvenih zapisa u
skladu s vrijednostima Unije.

Pandemija bolesti COVID-19 naglasila je vaznost pravodobnog pristupa elektroni¢kim
zdravstvenim podacima radi pripravnosti i odgovora na prijetnje zdravlju, kao i radi
dijagnosticiranja 1 lijeCenja te sekundarne uporabe zdravstvenih podataka. Takvim
pravodobnim pristupom omogucio bi se ucinkovit nadzor i pracenje javnog zdravlja 1
time pridonijelo djelotvornijem upravljanju pandemijom i u kona¢nici pomoglo spasiti
zivote. Komisija je 2020. hitno prilagodila svoj sustav upravljanja klinickim podacima
pacijenata, uspostavljen Provedbenom odlukom Komisije (EU) 2019/1269°, kako bi
drzavama clanicama omogucila da razmjenjuju elektronicke zdravstvene podatke

SLC,,str..
SLC,,str..
Provedbena odluka Komisije (EU) 2019/1269 od 26. srpnja 2019. o izmjeni Provedbene odluke
2014/287/EU o odredivanju kriterija za osnivanje i ocjenjivanje europskih referentnih mreza i njihovih

¢lanova te za olakSavanje razmjene informacija i stru¢nih spoznaja u vezi s osnivanjem i ocjenjivanjem
tih mreza (SL L 200, 29.7.2019., str. 35.).
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(3)

(4)

(5)

pacijenata oboljelih od bolesti COVID-19 koji mijenjaju pruzatelje zdravstvene zastite
i sele se iz jedne drzave Clanice u drugu na vrhuncu pandemije, no to je bilo samo
izvanredno rjeSenje koje je ukazalo na potrebu za strukturiranim pristupom na razini
drzava Clanica i Unije.

Kriza uzrokovana boles¢u COVID-19 snaZzno je udvrstila rad mreze e-zdravstva,
dobrovoljne mreze tijela nadleznih za digitalno zdravstvo, kao glavnog stupa za razvoj
mobilnih aplikacija za pracenje kontakata 1 upozoravanje te tehnickih aspekata EU
digitalnih COVID potvrda. Pokazala je i da je potrebno razmjenjivati elektronicke
zdravstvene podatke koji su vidljivi, dostupni, interoperabilni i ponovno upotrebljivi
(eng. findable, accessible, interoperable and reusable — ,,nac¢ela FAIR”) te osigurati da
elektronicki zdravstveni podaci budu otvoreni koliko je to moguce i1 zatvoreni koliko
je to potrebno. Trebalo bi osigurati sinergije izmedu europskog prostora za
zdravstvene podatke, europskog oblaka za otvorenu znanost* i europskih istrazivackih
infrastruktura, kao i izvu¢i pouke iz rjeSenja za razmjenu podataka razvijenih u okviru
europske platforme za podatke o bolesti COVID-19.

Obrada osobnih elektronickih zdravstvenih podataka podlijeze odredbama Uredbe
(EU) 2016/679 Europskog parlamenta i Vijeéa® i, za institucije i tijela Unije, Uredbe
(EU) 2018/1725 Europskog parlamenta i Vijeéa®. Upuéivanja na odredbe Uredbe (EU)
2016/679 prema potrebi bi se trebala smatrati i upu¢ivanjima na odgovarajuce odredbe
Uredbe (EU) 2018/1725 za institucije i tijela Unije.

Sve viSe Europljana prelazi nacionalne granice radi posla, studija, posjeta rodbini ili
putovanja. Kako bi se olaksala razmjena zdravstvenih podataka, i u skladu s potrebom
za osnazivanjem gradana, oni bi trebali mo¢i pristupiti svojim zdravstvenim podacima
u elektronickom formatu koji se moze prepoznati i prihvatiti u cijeloj Uniji. Ti osobni
elektronicki zdravstveni podaci mogli bi ukljucivati osobne podatke povezane s
fizi€kim ili mentalnim zdravljem pojedinca, ukljucujuéi pruzanje zdravstvenih usluga,
kojima se daju informacije o0 njegovu zdravstvenom statusu, osobne podatke koji se
odnose na naslijedena ili steCena genetska obiljezja pojedinca koja daju jedinstvenu
informaciju o fiziologiji ili zdravlju tog pojedinca, i koji su dobiveni osobito analizom
bioloSkog uzorka doti¢nog pojedinca, kao i1 podatke o odrednicama zdravlja, kao §to su
ponasanje, okoliSni 1 fizi€ki utjecaji, medicinska skrb, socijalni ili obrazovni
¢imbenici. Elektronicki zdravstveni podaci ukljucuju 1 podatke koji su prvotno
prikupljeni u svrhu istrazivanja, statistike, oblikovanja politika ili u regulatorne svrhe i
mogu se staviti na raspolaganje u skladu s pravilima iz poglavlja IV. Elektronicki
zdravstveni podaci odnose se na sve kategorije tih podataka, neovisno o tome pruza li
ih 1spitanik ili druge fizicke ili pravne osobe, kao Sto su zdravstveni stru¢njaci, ili se ti
podaci obraduju u vezi sa zdravljem ili dobrobiti pojedinca, te bi trebali ukljucivati i
izvedene podatke, kao $to su dijagnoze, pretrage i medicinski pregledi, te podatke
opazene i evidentirane automatskim sredstvima.

EOSC Portal (eosc-portal.eu).

Uredba (EU) 2016/679 Europskog parlamenta i Vije¢a od 27. travnja 2016. o zastiti pojedinaca u vezi s
obradom osobnih podataka i o slobodnom kretanju takvih podataka te o stavljanju izvan snage
Direktive 95/46/EZ (Opca uredba o zatiti podataka) (SL L 119, 4.5.2016., str. 1.).

Uredba (EU) 2018/1725 Europskog parlamenta i Vijeca od 23. listopada 2018. o zastiti pojedinaca u
vezi s obradom osobnih podataka u institucijama, tijelima, uredima i agencijama Unije i o slobodnom
kretanju takvih podataka te o stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 45/2001 i Odluke
br. 1247/2002/EZ (SL L 295, 21.11.2018., str. 39.).
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U poglavlju III. Uredbe (EU) 2016/679 utvrdene su posebne odredbe o pravima
pojedinaca u vezi s obradom njihovih osobnih podataka. Europski prostor za
zdravstvene podatke temelji se na tim pravima i neka od njih dodatno se razvijaju u
okviru tog prostora. Europski prostor za zdravstvene podatke trebao bi pridonijeti
dosljednoj provedbi tih prava kako se primjenjuju na elektronicke zdravstvene
podatke, neovisno o drzavi ¢lanici u kojoj se osobni elektroni¢ki zdravstveni podaci
obraduju, vrsti pruzatelja zdravstvene zastite, izvorima podataka ili drzavi Clanici
¢ijem sustavu osigurana osoba pripada. Prava i pravila povezana s primarnom
uporabom elektroni¢kih zdravstvenih podataka u skladu s poglavljima II. i Ill. ove
Uredbe odnose se na sve kategorije tih podataka, neovisno o tome kako su prikupljeni
ili tko ih je pruzio te neovisno o pravnoj osnovi za obradu u skladu s Uredbom (EU)
2016/679 ili statusu voditelja obrade kao javne ili privatne organizacije koja ima
pravnu osnovu za obradu.

Osobni elektroni¢ki zdravstveni podaci u zdravstvenim sustavima obi¢no se
prikupljaju u elektroni¢kim zdravstvenim zapisima, koji uglavnom sadrzavaju povijest
bolesti, dijagnoze i lijeCenje, lijekove, alergije, cijepljenja te radioloske snimke i
laboratorijske nalaze pojedinca, razvrstane prema razli¢itim subjektima iz
zdravstvenog sustava (lijecnici opce prakse, bolnice, ljekarne, usluge skrbi). Kako bi
pojedinci ili zdravstveni struénjaci mogli pristupiti elektronickim zdravstvenim
podacima, razmjenjivati ih 1 mijenjati, neke drzave Clanice poduzele su potrebne
pravne 1 tehnicke mjere te uspostavile centralizirane infrastrukture za povezivanje
sustava elektronickih zdravstvenih zapisa koje upotrebljavaju pruzatelji zdravstvene
zaStite 1 pojedinci. Druge drzave Clanice pak podupiru javne i1 privatne pruZzatelje
zdravstvene zasStite u uspostavi prostora za osobne zdravstvene podatke kako bi se
omogucila interoperabilnost razli¢itih pruzatelja zdravstvene zastite. Nekoliko drzava
Clanica podupire ili pruza usluge pristupa zdravstvenim podacima za pacijente i
zdravstvene stru¢njake (na primjer na portalima za pacijente ili zdravstvene
strucnjake). Poduzele su i mjere kako bi sustavi elektroni¢kih zdravstvenih zapisa ili
aplikacije za dobrobit mogli prenositi elektronicke zdravstvene podatke u sredis$nji
sustav elektroni¢kih zdravstvenih zapisa (neke drZave clanice to primjerice Cine
uspostavom sustava certificiranja). Medutim, takve sustave nisu uvele sve drzave
¢lanice, a one drzave Clanice koje su ih uvele u€inile su to na rascjepkan nacin. Kako
bi se olakSalo slobodno kretanje osobnih zdravstvenih podataka u Uniji i izbjegle
negativne posljedice za pacijente pri primanju zdravstvene zastite u prekograniénom
kontekstu, potrebno je djelovanje Unije kako bi se pojedinci imali bolji pristup svojim
osobnim elektronickim zdravstvenim podacima i kako bi im se omogucilo da ih mogu
dijeliti.

Pravo pojedinca na pristup podacima, utvrdeno ¢lankom 15. Uredbe (EU) 2016/679,
trebalo bi dodatno razraditi u zdravstvenom sektoru. U skladu s Uredbom (EU)
2016/679 voditelji obrade ne moraju odmah omoguditi pristup. lako na mnogim
mjestima postoje portali za pacijente, mobilne aplikacije i druge usluge pristupa
osobnim zdravstvenim podacima, ukljucuju¢i nacionalna rjeSenja u nekim drzavama
¢lanicama, pravo na pristup zdravstvenim podacima i dalje se na mnogim mjestima
obi¢no ostvaruje pruzanjem zatraZenih zdravstvenih podataka u papirnatom obliku ili
u obliku skeniranih dokumenata, §to oduzima mnogo vremena. To moze znatno
ugroziti pravodoban pristup pojedinaca zdravstvenim podacima i moze negativno
utjecati na pojedince kojima je takav pristup potreban odmah zbog hitnih okolnosti
povezanih s njihovim zdravstvenim stanjem.
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S druge strane, trebalo bi uzeti u obzir ¢injenicu da neposredan pristup odredenim
vrstama osobnih elektronickih zdravstvenih podataka moZze biti Stetan za sigurnost
pojedinaca, neeti¢an ili neprimjeren. Na primjer, moglo bi biti neeti¢no elektronickim
putem obavijestiti pacijenta o dijagnozi neizljecCive bolesti zbog koje ¢e vjerojatno
brzo preminuti umjesto da se ta informacija najprije uzivo priop¢i pacijentu. Stoga bi
trebalo osigurati moguénost za ograni¢ene iznimke u ostvarenju tog prava. Takvu
iznimku mogu uvesti drzave clanice ako je rije¢ o nuznoj i razmjernoj mjeri u
demokratskom drustvu, u skladu sa zahtjevima ¢lanka 23. Uredbe (EU) 2016/679.
Takva ograniCenja trebala bi se provesti odgodom prikazivanja predmetnih osobnih
elektronickih zdravstvenih podataka pojedincu tijekom ograni¢enog vremena. Kad su
zdravstveni podaci dostupni samo na papiru, a za stavljanje podataka na raspolaganje u
elektronickom obliku bio bi potreban nerazmjeran trud, drzave Clanice ne bi trebale
biti obvezne pretvoriti takve zdravstvene podatke u elektronicki format. Svaka
digitalna transformacija u zdravstvenom sektoru trebala bi nastojati biti ukljuciva te
koristiti i pojedincima s ogranicenom sposobnoS¢u pristupa digitalnim uslugama 1
njihova koriStenja. Pojedinci bi trebali moc¢i ovlastiti osobe po svojem izboru, na
primjer svoju rodbinu ili druge bliske osobe, da pristupe njihovim osobnim
elektroni¢kim zdravstvenim podacima ili da kontroliraju pristup tim podacima
odnosno da koriste digitalne zdravstvene usluge u njihovo ime. Ta ovlaStenja mogu
biti prakti¢na i u drugim situacijama. Drzave cClanice trebale bi uspostaviti usluge
davanja punomoci za provedbu tih ovlastenja, koje bi trebale biti povezane s uslugama
pristupa osobnim zdravstvenim podacima, kao §to su portali za pacijente ili mobilne
aplikacije namijenjene pacijentima. Usluge davanja punomo¢i trebale bi omoguciti i
skrbnicima da djeluju u ime svoje uzdrzavane djece; u takvim situacijama ovlastenja
bi mogla biti automatska. Kako bi se uzeli u obzir slu¢ajevi u kojima bi prikazivanje
nekih osobnih elektronickih zdravstvenih podataka maloljetnika njihovim skrbnicima
moglo biti protivno interesima ili volji maloljetnika, drZave clanice trebale bi moci
nacionalnim pravom predvidjeti takva ograniCenja i zaStitne mjere, kao 1 potrebnu
tehnicku provedbu. Ta ovlastenja trebala bi se upotrebljavati u okviru usluga pristupa
osobnim zdravstvenim podacima, kao Sto su portali za pacijente 1 mobilne aplikacije, 1
time omoguciti ovlaStenim pojedincima da pristupe osobnim elektronickim
zdravstvenim podacima koji su obuhvaceni ovlastenjem kako bi ono moglo proizvesti
Zeljeni ucinak.

Neke drzave clanice omogucuju pojedincima da dodaju elektronicke zdravstvene
podatke u svoje elektroni¢ke zdravstvene zapise ili da pohranjuju dodatne informacije
u svoj zaseban osobni zdravstveni zapis kojem mogu pristupiti zdravstveni struc¢njaci.
No to nije uobicajena praksa u svim drzavama ¢lanicama i stoga bi se trebala uvesti u
okviru europskog prostora za zdravstvene podatke u cijelom EU-u. Informacije koje
unesu pojedinci mozda neée biti jednako pouzdane kao elektronicki zdravstveni
podaci koje unesu i provjere zdravstveni struCnjaci, stoga bi izvor tih dodatnih
podataka trebao biti jasno naznafen. Jednostavniji i brzi pristup elektronickim
zdravstvenim podacima omogucuje pojedincima i da primijete moguce pogreske, kao
Sto su neto¢ne informacije ili netocno pripisani zapisi o pacijentu, i da zatraze njihov
ispravak u skladu sa svojim pravima na temelju Uredbe (EU) 2016/679. U tim
slucajevima pojedincu bi trebalo omoguciti da odmah i bez naknade zatrazi ispravak
netoc¢nih elektronickih zdravstvenih podataka na internetu, na primjer putem usluge
pristupa osobnim zdravstvenim podacima. Voditelji obrade podataka trebali bi
ocijeniti i na pojedinacnoj osnovi provesti zahtjeve za ispravak podataka, prema
potrebi tako da u to ukljuce zdravstvene strucnjake.
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Pojedinci bi dodatno trebali mo¢i razmjenjivati osobne elektronicke zdravstvene
podatke sa zdravstvenim strucnjacima koje sami odaberu i omoguciti im pristup tim
podacima, Sto bi nadilazilo pravo na prenosivost podataka utvrdeno u c¢lanku 20.
Uredbe (EU) 2016/679. To je potrebno da bi se otklonile objektivne poteskoce i
prepreke koje trenuta¢no postoje. Na temelju Uredbe (EU) 2016/679 prenosivost je
ograni¢ena samo na podatke koji se obraduju na temelju privole ili ugovora, ¢ime se
iskljucuju podaci koji se obraduju na temelju drugih pravnih osnova, kao Sto je obrada
na temelju zakona, na primjer kad je obrada nuzna za izvrSavanje zadace od javnog
interesa ili pri izvrSavanju sluzbene ovlasti voditelja obrade. Prenosivost se odnosi
samo na podatke koje ispitanik pruzi voditelju obrade i isklju¢uje mnoge izvedene ili
neizravne podatke, kao §to su dijagnoze ili pretrage. Naposljetku, na temelju Uredbe
(EU) 2016/679 pojedinac ima pravo na izravni prijenos osobnih podataka od jednog
voditelja obrade drugome samo ako je to tehnicki izvedivo. Medutim, Uredbom se ne
namece obveza da se taj izravni prijenos ucini tehnicki izvedivim. Svi ti elementi
ograniavaju prenosivost podataka i mogu ograniCiti njezine koristi za pruzanje
kvalitetnih, sigurnih i uc¢inkovitih usluga zdravstvene zastite pojedincu.

Pojedinci bi trebali moc¢i kontrolirati prijenos osobnih elektronic¢kih zdravstvenih
podataka drugim pruzateljima zdravstvene zasStite. Pruzatelji zdravstvene zastite i
druge organizacije koje pruzaju elektronicke zdravstvene zapise trebali bi olakSati
ostvarivanje tog prava. Dionici kao Sto su pruzatelji zdravstvene zastite, pruzatelji
digitalnih zdravstvenih usluga i proizvodaci sustava elektroni¢kih zdravstvenih zapisa
ili medicinskih proizvoda ne bi smjeli ograniciti ni onemoguciti ostvarivanje prava na
prenosivost zbog primjene vlasnickih standarda ili drugih mjera poduzetih za
ograniCavanje prenosivosti. Iz tih se razloga okvir utvrden ovom Uredbom temelji na
pravu na prenosivost podataka utvrdenom u Uredbi (EU) 2016/679 tako Sto se
osigurava da pojedinci kao ispitanici mogu prenositi svoje elektroniCke zdravstvene
podatke, ukljucujué¢i izvedene podatke, neovisno o pravnoj osnovi za obradu
elektroni¢kih zdravstvenih podataka. To pravo trebalo bi se primjenjivati na
elektronicke zdravstvene podatke koje obraduju javni ili privatni voditelji obrade,
neovisno o pravnoj osnovi za obradu podataka u skladu s Uredbom (EU) 2016/679. To
pravo trebalo bi se primjenjivati na sve elektronicke zdravstvene podatke.

Pojedinci mozda nece htjeti dopustiti pristup nekim dijelovima svojih osobnih
elektroni¢kih zdravstvenih podataka, dok ¢e omoguditi pristup drugim dijelovima.
Trebalo bi poduprijeti takvu selektivhu razmjenu osobnih elektronickih zdravstvenih
podataka. Medutim, takva ograni¢enja mogu imati posljedice opasne po zZivot i stoga
bi se trebao omoguciti pristup osobnim elektronickim zdravstvenim podacima kako bi
2016/679 zivotno vazni interesi odnose se na situacije u kojima je potrebno zastititi
interes koji je neophodan za oCuvanje Zivota ispitanika ili druge fizicke osobe. Obrada
osobnih elektronickih zdravstvenih podataka na temelju Zivotno vaZznog interesa druge
fizicke osobe u nacelu bi se trebala obavljati samo ako se obrada o€ito ne moze
temeljiti na drugoj pravnoj osnovi. Drzave Clanice trebale bi u nacionalnom pravu
predvidjeti preciznije pravne odredbe o mehanizmima kojima pojedinci ogranicavaju
pristup dijelovima svojih osobnih elektronic¢kih zdravstvenih podataka. Buduéi da
nedostupnost ograni¢enih osobnih elektronickih zdravstvenih podataka moZe utjecati
na pruZanje zdravstvenih usluga pojedincu ili na njihovu kvalitetu, on bi trebao
preuzeti odgovornost za Cinjenicu da pruzatelj zdravstvene zaStite ne moze uzeti u
obzir te podatke pri pruzanju zdravstvenih usluga.
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U kontekstu europskog prostora za zdravstvene podatke pojedinci bi trebali moci
ostvarivati svoja prava iz Uredbe (EU) 2016/679. Nadzorna tijela osnovana na temelju
Clanka 51. Uredbe (EU) 2016/679 trebala bi zadrzati nadleznost, posebno kako bi
pratila obradu osobnih elektronickih zdravstvenih podataka i odgovorila na eventualne
prituzbe koje podnesu pojedinci. Kako bi izvrSavala svoje zadace u zdravstvenom
sektoru 1 zastitila prava pojedinaca, tijela nadlezna za digitalno zdravstvo trebala bi
suradivati s nadzornim tijelima u skladu s Uredbom (EU) 2016/679.

Clankom 9. stavkom 2. to¢kom (h) Uredbe (EU) 2016/679 predvidene su iznimke ako
je obrada osjetljivih podataka nuzna u svrhu preventivne medicine ili medicine rada
radi procjene radne sposobnosti zaposlenika, medicinske dijagnoze, pruzanja
zdravstvene zastite ili lijeCenja ili upravljanja zdravstvenim sustavima i uslugama na
temelju prava Unije ili prava drzave Clanice. Ovom Uredbom trebali bi se propisati
uvjeti 1 zaStitne mjere za obradu elektronickih zdravstvenih podataka koju provode
pruzatelji zdravstvene zastite i zdravstveni struénjaci u skladu s ¢lankom 9. stavkom 2,
tockom (h) Uredbe (EU) 2016/679 u svrhu pristupa osobnim elektroni¢kim
zdravstvenim podacima koje pruza pojedinac ili koje prenose drugi pruzatelji
zdravstvene zaStite. Medutim, ovom se Uredbom ne bi trebali dovesti u pitanje
nacionalni zakoni o obradi zdravstvenih podataka, ukljucujuéi zakonodavstvo kojim se
utvrduju kategorije zdravstvenih stru¢njaka koji mogu obradivati razlicite kategorije
elektronic¢kih zdravstvenih podataka.

Pravodoban 1 potpun pristup zdravstvenih stru¢njaka medicinskoj dokumentaciji
pacijenata kljucan je za osiguravanje kontinuiteta skrbi te izbjegavanje udvostrucenja
posla i pogreSaka. No zbog nedostatka interoperabilnosti zdravstveni stru¢njaci u
brojnim slucajevima ne mogu pristupiti cjelokupnoj medicinskoj dokumentaciji
pacijenata i ne mogu donijeti optimalne medicinske odluke za njihovu dijagnozu i
lije¢enje, Sto uzrokuje znatne dodatne troSkove zdravstvenom sustavu i pojedincima te
moZe dovesti do loSijih zdravstvenih ishoda za pojedince. Elektronicki zdravstveni
podaci stavljeni na raspolaganje u interoperabilnom formatu, koji se mogu prenositi
medu pruZateljima zdravstvene zaStite, mogu smanjiti i administrativno opterecenje
koje zdravstvenim struénjacima uzrokuje ruc¢ni unos ili kopiranje zdravstvenih
podataka iz jednog elektroni¢kog sustava u drugi. Stoga bi zdravstvenim stru¢njacima
trebalo staviti na raspolaganje odgovarajuca elektronicka sredstva, kao $to su portali za
zdravstvene struc¢njake, kako bi pri izvrSavanju svojih zada¢a mogli upotrebljavati
osobne elektronicke zdravstvene podatke. Nadalje, pojedinci bi trebali znati tko
pristupa njihovim osobnim zdravstvenim zapisima i trebali bi mo¢i ostvariti potpunu
kontrolu nad tim pristupom, medu ostalim ograni¢enjem pristupa svim ili dijelu
osobnih elektroni¢kih zdravstvenih podataka u svojim zapisima. Zdravstveni
strucnjaci ne bi smjeli ometati pojedince u ostvarivanju prava, primjerice odbijanjem
uzimanja u obzir elektronickih zdravstvenih podataka iz druge drzave ¢lanice koji su
stavljeni na raspolaganje u interoperabilnom i pouzdanom europskom formatu za
razmjenu elektronickih zdravstvenih zapisa.

Razlicite kategorije elektronickih zdravstvenih podataka imaju razli¢itu vaznost ovisno
o scenariju zdravstvene zaStite. Za razliCite kategorije postignuta je i razli¢ita razina
standardizacije, pa uvodenje mehanizama za njihovu razmjenu moze biti vise ili manje
slozena ovisno o kategoriji. Stoga bi poboljSanje interoperabilnosti i razmjene
podataka trebalo biti postupno te je potrebno odrediti prioritetne kategorije
elektronickih zdravstvenih podataka. Mreza e-zdravstva odabrala je sazetak
medicinskih podataka o pacijentu, elektronicki recept i elektroni¢ko izdavanje lijeka,
laboratorijske nalaze i izvje$¢a, otpusna pisma, medicinske snimke i nalaze kao
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najvaznije kategorije elektroniCkih zdravstvenih podataka za vecinu situacija
zdravstvene zastite i one bi se trebale smatrati prioritetnim kategorijama za koje
drzave Clanice trebaju omoguciti pristup 1 prijenos. Ako se utvrde dodatne potrebe za
razmjenom vise kategorija elektronickih zdravstvenih podataka u svrhe zdravstvene
zastite, trebalo bi proSiriti popis prioritetnih kategorija. Komisiju bi trebalo ovlastiti da
prosiri popis prioritetnih kategorija nakon analize relevantnih aspekata povezanih s
nuzno$¢u 1 moguénos¢éu razmjene novih skupova podataka, na primjer nakon §to se
analizira podrzavaju li ih sustavi koje su drzave ¢lanice uspostavile na nacionalnoj ili
regionalnoj razini. Posebnu pozornost trebalo bi posvetiti razmjeni podataka u
pograni¢nim regijama susjednih drzava ¢lanica, u kojima je pruzanje prekograni¢nih
zdravstvenih usluga ucestalije te su potrebni joS brzi postupci nego opcenito u ostatku
Unije.

Pristup i razmjenu elektroni¢kih zdravstvenih podataka trebalo bi omoguciti za sve
podatke koji postoje u elektronickom zdravstvenom zapisu pojedinca kad je to
tehnicki izvedivo. Medutim, neki elektroni¢ki zdravstveni podaci mozda nisu
strukturirani ili kodirani, pa prijenos medu pruzateljima zdravstvene zastite moze biti
ograni¢en ili mogu¢ samo u formatima koji ne omogucuju prijevod (u slucaju
prekograni¢ne razmjene podataka). Kako bi se osiguralo dovoljno vremena za
pripremu provedbe, trebalo bi utvrditi datume odgodene primjene da se postigne
pravna, organizacijska, semanticka i1 tehnicka spremnost za prijenos razlicitih
kategorija elektronickih zdravstvenih podataka. Kad se utvrdi potreba za razmjenom
novih kategorija elektroni¢kih zdravstvenih podataka, trebalo bi utvrditi povezane
datume primjene kako bi se omogucila provedba te razmjene.

Razina dostupnosti osobnih zdravstvenih i genetskih podataka u elektronickom
formatu razlikuje se medu drzavama clanicama. Europski prostor za zdravstvene
podatke trebao bi olaksati dostupnost tih podataka pojedincima u elektroni¢kom
formatu. To bi pridonijelo i postizanju cilja da do 2030. svi gradani Unije imaju
pristup svojim elektroni¢kim zdravstvenim zapisima, kako je navedeno u programu
politike ,,Put u digitalno desetljece”. Kako bi se elektronicki zdravstveni podaci ucinili
dostupnima i prenosivima, tim bi se podacima trebalo pristupati i trebalo bi ih
prenositi u interoperabilnom zajednickom europskom formatu za razmjenu
elektroni¢kih zdravstvenih zapisa, barem za odredene kategorije elektronickih
zdravstvenih podataka, kao Sto su sazeci medicinskih podataka o pacijentu,
elektronicki recepti 1 elektronicko izdavanje lijeka, medicinske snimke 1 nalazi,
laboratorijski nalazi i otpusna pisma, uz primjenu prijelaznih razdoblja. Ako pojedinac
stavi osobne elektroni¢ke zdravstvene podatke na raspolaganje pruzatelju zdravstvene
zaStite ili ljekarni, ili ako ih drugi voditelj obrade podataka prenese u europskom
formatu za razmjenu elektronickih zdravstvenih zapisa, elektronicke zdravstvene
podatke trebalo bi procitati 1 prihvatiti za pruZanje zdravstvene zastite ili izdavanje
lijeka, ¢ime se podupire pruzanje usluga zdravstvene zastite ili izdavanje elektroni¢kog
recepta. Preporuka Komisije (EU) 2019/243" pruza temelje za takav zajednicki
europski format za razmjenu elektronickih zdravstvenih zapisa. Uporaba europskog
formata za razmjenu elektronickih zdravstvenih zapisa trebala bi postati raSirenija na
razini EU-a i nacionalnoj razini. lako je mreza e-zdravstva na temelju ¢lanka 14.

Preporuka Komisije (EU) 2019/243 od 6. veljace 2019. o europskom formatu za razmjenu elektronicke
zdravstvene evidencije (SL L 39, 11.2.2019., str. 18.).
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Direktive 2011/24/EU Europskog parlamenta i Vije¢a® preporucila drzavama

Clanicama da radi povecanja interoperabilnosti upotrebljavaju europski format za
razmjenu elektronickih zdravstvenih zapisa u postupcima nabave, njegova je primjena
bila ogranicena u praksi, $to je dovelo do rascjepkanosti te neujednacenosti pristupa
elektroni¢kim zdravstvenim podacima i njihove prenosivosti.

Iako su sustavi elektronickih zdravstvenih zapisa vrlo raSireni, razina digitalizacije
zdravstvenih podataka razlikuje se u drzavama ¢lanicama ovisno o kategorijama
podataka i o broju pruzatelja zdravstvene zastite koji registriraju zdravstvene podatke
u elektronickom formatu. Potrebno je djelovanje Unije kako bi se podrzala provedba
prava ispitanika na pristup elektroni¢kim zdravstvenim podacima i njihovu razmjenu i
izbjegla daljnja rascjepkanost. Kako bi se pridonijelo visokoj razini kvalitete i
kontinuitetu zdravstvene zastite, odredene kategorije zdravstvenih podataka trebalo bi
registrirati u elektronickom formatu na sustavan nacin 1 u skladu s posebnim
zahtjevima u pogledu kvalitete podataka. Europski format za razmjenu elektronickih
zdravstvenih zapisa trebao bi biti osnova za specifikacije povezane s registracijom i
razmjenom elektroni¢kih zdravstvenih podataka. Komisiju bi trebalo ovlastiti za
donoSenje provedbenih akata radi utvrdivanja dodatnih aspekata povezanih s
registracijom elektronickih zdravstvenih podataka, kao $to su kategorije pruzatelja
zdravstvene zaStite koji trebaju registrirati zdravstvene podatke elektronickim putem,
kategorije podataka koje treba registrirati elektronickim putem ili zahtjevi u pogledu
kvalitete podataka.

Na temelju ¢lanka 168. Ugovora drzave ¢lanice odgovorne su za svoju zdravstvenu
politiku, osobito za odluke o uslugama (ukljuéujuci telemedicinu) koje pruzaju i za
koje nadoknaduju troskove. Medutim, razli¢ite politike nadoknade troSkova ne bi
smjele sprijeciti slobodno kretanje digitalnih zdravstvenih usluga kao Sto je
telemedicina, ukljucujuéi usluge internetskih ljekarni. Kad se digitalne usluge pruzaju
uz fizi¢ke usluge zdravstvene zastite, digitalna usluga trebala bi se smatrati dijelom
ukupno pruzene zdravstvene zaStite.

Uredbom (EU) br. 910/2014 Europskog parlamenta i Vije¢a® utvrdeni su uvjeti pod
kojima drzave €lanice provode identifikaciju pojedinaca u prekograni¢nim situacijama
s pomocu sredstava identifikacije koja je izdala druga drZava ¢lanica, ¢ime su utvrdena
pravila za uzajamno priznavanje takvih sredstava elektronicke identifikacije. Kako bi
se izbjegli sluCajevi neovlastenog pristupa, u okviru europskog prostora za
zdravstvene podatke =zahtijeva se siguran pristup elektronickim zdravstvenim
podacima, medu ostalim u prekograni¢nim scenarijima u kojima su zdravstveni
stru¢njak 1 pojedinac iz razli¢itih drZava €lanica. Pritom postojanje razliCitih sredstava
elektronicke identifikacije ne bi smjelo biti prepreka ostvarivanju prava pojedinaca i
zdravstvenih stru¢njaka. Uvodenje interoperabilnih mehanizama za prekograni¢nu
identifikaciju 1 autentifikaciju za pojedince i zdravstvene stru¢njake u europskom
prostoru za zdravstvene podatke zahtijeva jaCanje suradnje na razini Unije u okviru
Odbora za europski prostor za zdravstvene podatke. Budu¢i da bi prava pojedinaca u
pogledu pristupa osobnim elektroni¢kim zdravstvenim podacima i njihova prijenosa
trebalo provesti ujednaceno u cijeloj Uniji, potrebni su ucinkovito upravljanje i

Direktiva 2011/24/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 9. ozujka 2011. o primjeni prava pacijenata u
prekograni¢noj zdravstvenoj skrbi (SL L 88, 4.4.2011., str. 45.).

Uredba (EU) br.910/2014 Europskog parlamenta i Vijea od 23.srpnja2014. o elektroni¢koj
identifikaciji i uslugama povjerenja za elektroni¢ke transakcije na unutarnjem trzistu i stavljanju izvan
snage Direktive 1999/93/EZ (SL L 257, 28.8.2014., str. 73.).
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koordinacija na razini Unije i drzava clanica. Drzave Clanice trebale bi osnovati
relevantna tijela nadlezna za digitalno zdravstvo radi planiranja i uvodenja standarda
za pristup elektronickim zdravstvenim podacima i njihov prijenos te ostvarivanje
prava pojedinaca i zdravstvenih stru¢njaka. Osim toga, u drzavama ¢lanicama potrebni
su elementi upravljanja kako bi se olaksalo sudjelovanje nacionalnih aktera u suradnji
na razini Unije Sirenjem struénog znanja i savjetovanjem o izradi rjeSenja potrebnih za
postizanje ciljeva europskog prostora za zdravstvene podatke. Tijela nadlezna za
digitalno zdravstvo postoje u veéini drzava c¢lanica i rade na elektroniCkim
zdravstvenim zapisima, interoperabilnosti, sigurnosti ili standardizaciji. Tijela
nadlezna za digitalno zdravstvo trebalo bi osnovati u svim drzavama ¢lanicama, kao
zasebne organizacije ili u okviru postojecih tijela.

Tijela nadlezna za digitalno zdravstvo trebala bi imati dostatne tehnicke vjestine i po
mogucnosti okupljati strucnjake iz razliitih organizacija. Aktivnosti tijela nadleznih
za digitalno zdravstvo trebale bi se precizno planirati i pratiti kako bi se osigurala
njihova ucinkovitost. Tijela nadlezna za digitalno zdravstvo trebala bi poduzeti
potrebne mjere za osiguravanje prava pojedinaca uspostavom nacionalnih, regionalnih
1 lokalnih tehnickih rjeSenja, kao $to su nacionalni elektronicki zdravstveni zapisi,
portali za pacijente i sustavi podatkovnog posredovanja. Pritom bi trebala
primjenjivati zajedniCke standarde i1 specifikacije u takvim rjeSenjima, promicati
primjenu standarda i specifikacija u postupcima nabave te upotrebljavati druga
inovativna sredstva, ukljuuju¢i nadoknadu troSkova za rjeSenja koja su sukladna sa
zahtjevima interoperabilnosti i sigurnosti europskog prostora za zdravstvene podatke.
Kako bi izvrSila svoje zadace, tijela nadlezna za digitalno zdravstvo trebala bi
suradivati na nacionalnoj razini i razini Unije s drugim subjektima, ukljucujuci
osiguravajuca tijela, pruzatelje zdravstvene zastite, proizvodace sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa i aplikacija za dobrobit, kao i dionike iz sektora zdravstva ili
informacijske tehnologije, subjekte koji upravljaju sustavima za nadoknadu tro$kova,
tijela za procjenu zdravstvene tehnologije, regulatorna tijela i agencije za lijekove,
tijela za medicinske proizvode, narucitelje i tijela za kibersigurnost ili elektroni¢ku
identifikaciju.

Pristup elektronickim zdravstvenim podacima i njihov prijenos relevantni su u
situacijama prekograni¢ne zdravstvene zaStite jer mogu pridonijeti kontinuitetu
zdravstvene zaStite kad pojedinci putuju u druge drzave €lanice ili mijenjaju boraviste.
Kontinuitet skrbi 1 brz pristup osobnim elektronickim zdravstvenim podacima jo§ su
vazniji za stanovnike pograni¢nih regija, koji Cesto prelaze granicu kako bi dobili
zdravstvenu zastitu. U brojnim pograni¢nim regijama neke specijalizirane usluge
zdravstvene zaStite mogu biti dostupnije preko granice nego u istoj drzavi ¢lanici. Ako
pojedinac koristi usluge pruzatelja zdravstvene zastite koji se nalazi u drugoj drzavi
Clanici, potrebna je infrastruktura za prijenos osobnih elektronickih zdravstvenih
podataka preko granica. Dobrovoljna infrastruktura u tu svrhu, Moje zdravlje@EU
(MyHealth@EU), uspostavljena je kao dio djelovanja predvidenih clankom 14.
Direktive 2011/24/EU. Drzave c¢lanice pocele su u okviru infrastrukture Moje
zdravlje@EU (MyHealth@EU) pruzati pojedincima moguénost da dijele svoje osobne
elektroniCke zdravstvene podatke s pruzateljima zdravstvene zaStite kad putuju u
inozemstvo. Da bi se te mogucénosti dodatno razvile, sudjelovanje drzava ¢lanica u
digitalnoj infrastrukturi Moje zdravlje@EU (MyHealth@EU) trebalo bi postati
obvezno. Sve drzave Clanice trebale bi se pridruZiti toj infrastrukturi i s njom povezati
pruzatelje zdravstvene zaStite 1 ljekarne jer je to nuZzno za ostvarivanje prava
pojedinaca na pristup vlastitim osobnim elektronickim zdravstvenim podacima i
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njihovu uporabu, neovisno o drzavi Clanici. Infrastruktura bi se trebala postupno
prosiriti kako bi se ukljucile dodatne kategorije elektronickih zdravstvenih podataka.

U kontekstu infrastrukture Moje zdravlje@EU (MyHealth@EU) sredi$nja platforma
trebala bi sluziti kao zajednicka infrastruktura za drzave clanice radi ucinkovitog i
sigurnog postizanja povezivosti 1 interoperabilnosti. Kako bi se zajamcila sukladnost s
pravilima o zastiti podataka i kako bi se omoguc¢io okvir za upravljanje rizicima za
prijenos osobnih elektroniCkih zdravstvenih podataka, Komisija bi provedbenim
aktima trebala dodijeliti posebne odgovornosti drzavama ¢lanicama kao zajednickim
voditeljima obrade i propisati svoje obveze kao izvrsitelja obrade.

Osim usluga u infrastrukturi Moje zdravlje@EU (MyHealth@EU) za razmjenu
osobnih elektronickih zdravstvenih podataka na temelju europskog formata za
razmjenu elektronickih zdravstvenih zapisa, mogu biti potrebne druge usluge ili
dodatne infrastrukture, na primjer u slufajevima javnozdravstvenih kriza ili ako
arhitektura infrastrukture Moje zdravlje@EU (MyHealth@EU) ne bude prikladna za
provedbu u nekim slucajevima uporabe. Primjeri takvih slucajeva uporabe ukljucuju
potporu za funkcije cijepnih kartona, ukljuujuéi razmjenu informacija o programima
cijepljenja, i provjeru potvrda o cijepljenju ili drugih potvrda povezanih sa zdravljem.
To bi bilo vazno i za uvodenje dodatnih funkcija za upravljanje javnozdravstvenim
krizama, kao Sto je moguénost pracenja kontakata radi suzbijanja zaraznih bolesti.
Povezivanje nacionalnih kontaktnih to¢aka za digitalno zdravstvo tre¢ih zemalja ili
interoperabilnost s digitalnim sustavima uspostavljenima na medunarodnoj razini
trebali bi podlijegati provjeri kojom se osigurava sukladnost nacionalne kontaktne
tocke s tehnickim specifikacijama, pravilima o zastiti podataka i drugim zahtjevima
infrastrukture Moje zdravlje@EU (MyHealth@EU). Odluku o povezivanju nacionalne
kontaktne tocke tre¢e zemlje trebali bi donijeti voditelji obrade podataka u skupini za
zajednicko vodenje obrade za Moje zdravlje@EU (MyHealth@EU).

Kako bi se osiguralo poStovanje prava pojedinaca i zdravstvenih stru¢njaka, sustavi
elektroniCkih zdravstvenih zapisa stavljeni na unutarnje trziSte Unije trebali bi moc¢i na
siguran nacin pohranjivati 1 prenositi elektroni¢ke zdravstvene podatke visoke
kvalitete. To je klju¢no nacelo europskog prostora za zdravstvene podatke kako bi se
osiguralo sigurno i slobodno kretanje elektroni¢kih zdravstvenih podataka u Uniji. U
tu bi svrhu trebalo uspostaviti obvezan sustav samocertificiranja za sustave
elektronickih zdravstvenih zapisa u kojima se obraduje jedna ili viSe prioritetnih
kategorija elektronickih zdravstvenih podataka kako bi se nadvladala rascjepkanost
trziSta 1 osigurao proporcionalan pristup. Tim samocertificiranjem trebalo bi dokazati
da su sustavi elektronickih zdravstvenih zapisa uskladeni s bitnim zahtjevima u
pogledu interoperabilnosti i sigurnosti odredenima na razini Unije. Bitni zahtjevi u
pogledu sigurnosti trebali bi obuhvacati elemente specificne za sustave elektronickih
zdravstvenih zapisa jer bi se op¢enitija sigurnosna obiljeZja trebala poduprijeti drugim
mehanizmima, kao §to su programi kibersigurnosne certifikacije na temelju Uredbe
(EU) 2019/881 Europskog parlamenta i Vije¢a®®.

Dok bi sustavi elektronickih zdravstvenih zapisa koje je proizvodac izri¢ito namijenio
za obradu jedne ili viSe posebnih kategorija elektronickih zdravstvenih podataka

10

Uredba (EU) 2019/881 Europskog parlamenta i Vije¢a od 17.travnja 2019. o ENISA-i (Agencija
Europske unije za kibersigurnost) te o kibersigurnosnoj certifikaciji u podrucju informacijske i
komunikacijske tehnologije i stavljanju izvan snage Uredbe (EU) br. 526/2013 (Akt o kibersigurnosti)
(SL L 151, 7.6.2019., str. 15.).
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trebali podlijegati obveznom samocertificiranju, softver za opcenite svrhe ne bi se
trebao smatrati sustavom elektronickih zdravstvenih zapisa ¢ak ni kad se upotrebljava
u okruzenju zdravstvene zaStite i stoga ne bi morao biti uskladen s odredbama
poglavlja I11.

Softver ili moduli softvera obuhvaceni definicijom medicinskog proizvoda ili
visokorizicnog sustava umjetne inteligencije trebali bi se certificirati u skladu s
Uredbom (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vijeéa'! te Uredbom [...]
Europskog parlamenta i Vijeca [Akt o umjetnoj inteligenciji COM(2021) 206 final],
kako je primjenjivo. Bitni zahtjevi u pogledu interoperabilnosti iz ove Uredbe trebali
bi se primjenjivati samo u mjeri u kojoj proizvoda¢ medicinskog proizvoda ili
visokorizicnog sustava umjetne inteligencije koji pruza elektroniCke zdravstvene
podatke za obradu kao dio sustava elektronickih zdravstvenih zapisa tvrdi da je njegov
proizvod interoperabilan s takvim sustavom elektronickih zdravstvenih zapisa. U tom
bi se slucaju na te medicinske proizvode i visokorizi¢ne sustave umjetne inteligencije
trebale primjenjivati odredbe o zajednickim specifikacijama za sustave elektronickih
zdravstvenih zapisa.

Kako bi dodatno pridonijele interoperabilnosti i sigurnosti, drzave c¢lanice mogu
primjenjivati ili utvrditi posebna pravila za nabavu, nadoknadu troskova, financiranje
ili uporabu sustava elektronickih zdravstvenih zapisa na nacionalnoj razini u kontekstu
organizacije, pruzanja ili financiranja zdravstvenih usluga. Takva posebna pravila ne
bi smjela ometati slobodno kretanje sustava elektroni¢kih zdravstvenih zapisa u Uniji.
Neke drzave Clanice uvele su obvezno certificiranje sustava elektronickih zdravstvenih
zapisa ili obvezno testiranje interoperabilnosti za njihovo povezivanje s nacionalnim
digitalnim zdravstvenim uslugama. Takvi zahtjevi obi¢no se navode u postupcima
nabave koje organiziraju pruzatelji zdravstvene zastite, nacionalna ili regionalna tijela.
Obvezno certificiranje sustava elektronickih zdravstvenih zapisa na razini Unije
trebalo bi postati osnovni zahtjev koji se moze primjenjivati u postupcima nabave na
nacionalnoj razini.

Kako bi se zajamcilo djelotvorno ostvarivanje prava pacijenata na temelju ove Uredbe,
ako pruzatelji zdravstvene zaStite interno razviju 1 upotrebljavaju sustav elektronickih
zdravstvenih zapisa za izvrSavanje internih aktivnosti, a da ga ne stave na trziste u
zamjenu za placanje ili naknadu, 1 oni b1 se trebali pridrzavati ove Uredbe. U tom
kontekstu takvi pruZatelji zdravstvene zastite trebali bi se pridrzavati svih zahtjeva
primjenjivih na proizvodace.

Potrebno je osigurati jasnu i proporcionalnu raspodjelu obveza koje odgovaraju ulozi
svakog subjekta u opskrbnom i distribucijskom procesu sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa. Gospodarski bi subjekti trebali biti odgovorni za sukladnost
svojih uloga u tom procesu i trebali bi osigurati da stavljaju na trziSte samo one
sustave elektronickih zdravstvenih zapisa koji su uskladeni s relevantnim zahtjevima.

Proizvodaci sustava elektronickih zdravstvenih zapisa trebali bi dokazati sukladnost s
bitnim zahtjevima u pogledu interoperabilnosti i sigurnosti primjenom zajednickih
specifikacija. U tu svrhu Komisiji bi trebalo dodijeliti provedbene ovlasti da utvrdi
takve zajedniCke specifikacije za skupove podataka, sustave za kodiranje, tehnicke
specifikacije, ukljucujuci standarde, specifikacije i profile za razmjenu podataka, kao i

11

Uredba (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017. o0 medicinskim proizvodima,
o0 izmjeni Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te o stavljanju
izvan snage direktiva Vijeca 90/385/EEZ i 93/42/EEZ (SL L 117, 5.5.2017., str. 1.).
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zahtjeve 1 nacela povezane sa sigurnosc¢u, povjerljivoscu, integritetom, sigurnoscu
pacijenata 1 zaStitom osobnih podataka te specifikacije i zahtjeve povezane s
upravljanjem identifikacijom i uporabom elektronicke identifikacije. Tijela nadlezna
za digitalno zdravstvo trebala bi pridonijeti izradi takvih zajednickih specifikacija.

Kako bi se osigurala odgovarajuca i djelotvorna provedba zahtjeva i obveza utvrdenih
u poglavlju III. ove Uredbe, trebao bi se primjenjivati sustav nadzora trziSta i
sukladnosti proizvoda uspostavljen Uredbom (EU) 2019/1020. Ovisno o organizaciji
utvrdenoj na nacionalnoj razini takve aktivnosti nadzora trzista mogla bi provoditi
tijela nadlezna za digitalno zdravstvo koja osiguravaju pravilnu provedbu poglavlja II.
ili zasebno tijelo za nadzor trziSta odgovorno za sustave elektroniCkih zdravstvenih
zapisa. lako bi imenovanje tijela nadleznih za digitalno zdravstvo kao tijela za nadzor
trziSta moglo imati vazne prakticne prednosti za zdravstvo i zdravstvenu zastitu,
trebalo bi izbjegavati sukobe interesa, na primjer razdvajanjem razlicitih zadaca.

Korisnike aplikacija za dobrobit, kao $to su mobilne aplikacije, trebalo bi obavijestiti 0
sposobnosti tih aplikacija za povezivanje sa sustavima elektroni¢kih zdravstvenih
zapisa ili nacionalnim elektronickim zdravstvenim rjeSenjima i pruzanje podataka tim
sustavima ili rjeSenjima ako su podaci koje proizvode aplikacije za dobrobit korisni za
svrhe zdravstvene zastite. Za svrhe prenosivosti podataka relevantna je i sposobnost
tih aplikacija za izvoz podataka u interoperabilnom formatu. Korisnike bi prema
potrebi trebalo informirati o sukladnosti tih aplikacija sa zahtjevima u pogledu
interoperabilnosti i sigurnosti. Medutim, s obzirom na velik broj aplikacija za dobrobit
1 ograni¢enu vaznost podataka koje one proizvode za svrhe zdravstvene zastite sustav
certificiranja za te aplikacije ne bi bio proporcionalan. Stoga bi trebalo uspostaviti
sustav dobrovoljnog oznacivanja kao odgovaraju¢i mehanizam koji bi korisnicima
aplikacija za dobrobit pruzao transparentne podatke o sukladnosti sa zahtjevima, ¢ime
bi im se pomoglo u odabiru prikladnih aplikacija za dobrobit, visokih standarda
interoperabilnosti i sigurnosti. Komisija moze provedbenim aktima utvrditi pojedinosti
formata 1 sadrZaja takve oznake.

Distribucija informacija o certificiranim sustavima elektronickih zdravstvenih zapisa i
oznacenim aplikacijama za dobrobit nuZna je kako bi se naruciteljima 1 korisnicima
takvih proizvoda omogucilo da pronadu interoperabilna rjeSenja za svoje posebne
potrebe. Stoga bi na razini Unije trebalo uspostaviti bazu podataka o interoperabilnim
sustavima elektronickih zdravstvenih zapisa i aplikacijama za dobrobit, koji nisu
obuhvaceni podru¢jem primjene Uredbe (EU) 2017/745 1 [...] [Akt o umjetnoj
inteligenciji COM(2021) 206 final], sliénu Europskoj bazi podataka za medicinske
proizvode (Eudamed) uspostavljenoj Uredbom (EU) 2017/745. Ciljevi EU-ove baze
podataka o interoperabilnim sustavima elektronickih zdravstvenih zapisa i
aplikacijama za dobrobit trebali bi biti povecanje opce transparentnosti, izbjegavanje
viSestrukih zahtjeva za izvjeS¢ivanje te racionalizacija 1 olakSavanje protoka
informacija. Medicinski proizvodi i sustave umjetne inteligencije i dalje bi se trebali
registrirati u postoje¢im bazama podataka uspostavljenima Uredbom (EU) 2017/745
odnosno [...] [Akt o umjetnoj inteligenciji COM(2021) 206 final], no kad proizvodac
tvrdi da je njegov proizvod sukladan sa zahtjevima interoperabilnosti, to bi trebalo
naznaciti kako bi se informiralo narucitelje.

Kad je rije¢ o sekundarnoj uporabi klinickih podataka za istrazivanje, inovacije,
oblikovanje politika, regulatorne svrhe, sigurnost pacijenata ili lijeCenje drugih
pojedinaca, moguénosti predvidene Uredbom (EU) 2016/679 za donoSenje propisa
Unije trebale bi posluziti kao osnova s pravilima i mehanizmima kojima se predvidaju
primjerene i posebne mjere za zastitu prava i sloboda pojedinaca. Ova Uredba cini
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pravnu osnovu u skladu s ¢lankom 9. stavkom 2. to¢kama (g), (h), (i) i (j) Uredbe (EU)
2016/679 za sekundarnu uporabu zdravstvenih podataka uvodenjem zastitnih mjera za
obradu, u smislu zakonitih svrha, pouzdanog upravljanja za pruzanje pristupa
zdravstvenim podacima (preko tijela za pristup zdravstvenim podacima) i obrade u
sigurnom okruzenju, kao i modaliteta za obradu podataka utvrdenih u dozvoli za
podatke. Ujedno bi podnositelj zahtjeva za pristup podacima trebao dokazati
postojanje pravne osnove u skladu s ¢lankom 6. Uredbe (EU) 2016/679, na temelju
koje bi mogao zatraziti pristup podacima u skladu s ovom Uredbom i trebao ispuniti
uvjete utvrdene u poglavlju IV. Tocnije, kad je rije¢ o obradi elektronickih
zdravstvenih podataka koje posjeduje vlasnik podataka u skladu s ovom Uredbom,
ovom se Uredbom stvara pravna obveza u smislu ¢lanka 6. stavka 1. toc¢ke (c) Uredbe
(EU) 2016/679 da vlasnik podataka otkrije podatke tijelima za pristup zdravstvenim
podacima, dok pravna osnhova za svrhu prvotne obrade (npr. pruZanje zdravstvene
zastite) ostaje nepromijenjena. Ova Uredba ispunjava i uvjete za takvu obradu u skladu
s Clankom 9. stavkom 2. tockama (h), (i) i (j) Uredbe (EU) 2016/679. Ovom se
Uredbom dodjeljuju zadace u javnom interesu tijelima za pristup zdravstvenim
podacima (upravljanje sigurnim okruzenjem za obradu, obrada podataka prije njihove
uporabe itd.) u smislu ¢lanka 6. stavka 1. tocke (e) Uredbe (EU) 2016/679 i ona
ispunjava zahtjeve ¢lanka 9. stavka 2. toc¢aka (h), (i) i (j) Uredbe (EU) 2016/679. Stoga
u ovom sluc¢aju ova Uredba ¢ini pravnu osnovu na temelju ¢lanka 6. i ispunjava
zahtjeve Clanka 9. te uredbe o uvjetima pod kojima se elektronicki zdravstveni podaci
mogu obradivati. Ako korisnik podataka ima pristup elektroni¢kim zdravstvenim
podacima (radi sekundarne uporabe podataka u neku od svrha definiranih u ovoj
Uredbi), trebao bi dokazati pravnu osnovu u skladu s ¢lankom 6. stavkom 1. tockama
(e) ili (f) Uredbe (EU) 2016/679 i u okviru zahtjeva za pristup elektronickim
zdravstvenim podacima na temelju ove Uredbe objasniti konkretnu pravnu osnovu na
koju se oslanja, odnosno ¢ini li to na temelju primjenjivog zakonodavstva i pritom se
oslanja na ¢lanak 6. stavak 1. to¢ku (e) ili na ¢lanak 6. stavak 1. tocku (f) Uredbe (EU)
2016/679. Ako se korisnik oslanja na pravnu osnovu iz ¢lanka 6. stavka 1. tocke (e),
trebao bi uputiti na neki drugi propis EU-a ili nacionalni propis koji nije ova Uredba i
kojim se korisnika ovla$¢uje za obradu osobnih zdravstvenih podataka kako bi izvrsio
svoje zadace. Ako je zakonita osnova za obradu od strane korisnika ¢lanak 6. stavak 1.
tocka (f) Uredbe (EU) 2016/679, primjenjuju se zastitne mjere iz ove Uredbe. U tom
se kontekstu dozvole za podatke koje izdaju tijela za pristup zdravstvenim podacima
smatraju administrativnom odlukom u kojoj se utvrduju uvjeti za pristup podacima.

U kontekstu europskog prostora za zdravstvene podatke elektronicki zdravstveni
podaci ve¢ postoje i prikupljaju ih pruzatelji zdravstvene zastite, strukovna udruzenja,
javne ustanove, regulatorna tijela, istrazivaci, osiguravatelji itd. pri obavljanju svojih
aktivnosti. Neke kategorije podataka prikupljaju se prije svega za pruzanje zdravstvene
zastite (npr. elektronicki zdravstveni zapisi, genetski podaci, podaci o zahtjevima za
naknadu), a druge se prikupljaju 1 u druge svrhe, kao Sto su istraZivanje, statistika,
sigurnost pacijenata, regulatorne aktivnosti i oblikovanje politika (npr. registri bolesti,
registri oblikovanja politika, registri nuspojava lijekova ili medicinskih proizvoda). Na
primjer, europske baze podataka koje olakSavaju (ponovnu) uporabu podataka
dostupne su u nekim podrucjima, kao §to su rak (europski informacijski sustav o raku)
ili rijetke bolesti (europska platforma za registraciju rijetkih bolesti, registri europskih
referentnih mreza itd.). Te bi podatke trebalo staviti na raspolaganje i za sekundarnu
uporabu. Medutim, brojni postojec¢i zdravstveni podaci ne stavljaju se na raspolaganje
u druge svrhe osim onih za koje su prikupljene. Time se ograni¢ava sposobnost
istrazivaca, inovatora, oblikovatelja politika, regulatornih tijela i1 lijeCnika da te
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podatke upotrijebe u razlicite svrhe, ukljucujuéi istrazivanje, inovacije, oblikovanje
politika, regulatorne svrhe, sigurnost pacijenata i personaliziranu medicinu. Kako bi se
u potpunosti ostvarile koristi od sekundarne uporabe elektroni¢kih zdravstvenih
podataka, svi vlasnici podataka trebali bi pridonijeti stavljanjem razlicitih kategorija
elektroni¢kih zdravstvenih podataka koje posjeduju na raspolaganje za sekundarnu
uporabu.

Kategorije elektronickih zdravstvenih podataka koje se mogu obradivati za sekundarnu
uporabu trebale bi biti dovoljno Siroke i fleksibilne kako bi se uzele u obzir
promjenjive potrebe korisnika podataka i pritom ostati ograniCene na podatke
povezane sa zdravljem ili za koje se zna da utjeCu na zdravlje. Mogu ukljucivati i
relevantne podatke iz zdravstvenog sustava (elektronicki zdravstveni zapisi, podaci o
zahtjevima za naknadu, registri bolesti, genomski podaci itd.), kao i podatke koji
utjeCu na zdravlje (na primjer konzumacija razlicitih tvari, besku¢nistvo, zdravstveno
osiguranje, minimalni dohodak, profesionalni status, ponaSanje), ukljucujuéi okoli$ne
¢imbenike (na primjer oneciSenje, zracenje, uporaba odredenih kemijskih tvari).
Mogu ukljucivati i podatke koje je generirala osoba, kao $to su podaci iz medicinskih
proizvoda, aplikacija za dobrobit ili drugih nosivih uredaja 1 aplikacija za digitalno
zdravstvo. Korisnik podataka koji ostvaruje pristup skupovima podataka stavljenima
na raspolaganje u skladu s ovom Uredbom mogao bi obogatiti podatke raznim
ispravcima, biljeSkama i drugim poboljSanjima, na primjer dopunom nedostajuéih ili
nepotpunih podataka, i tako poboljSati to¢nost, potpunost ili kvalitetu podataka u
skupu podataka. Kako bi se poboljsale izvorna baza podataka i daljnja uporaba
obogacenog skupa podataka, skup podataka s takvim poboljSanjima i opis promjena
trebali bi se bez naknade staviti na raspolaganje izvornom vlasniku podataka. Vlasnik
podataka trebao bi staviti na raspolaganje novi skup podataka, osim ako to odbije u
obliku obrazloZene obavijesti koju dostavlja tijelu za pristup zdravstvenim podacima,
na primjer u sluCajevima niske kvalitete obogacivanja. Trebalo bi osigurati i
sekundarnu uporabu neosobnih elektronickih podataka. Genomski podaci o
patogenima posebice imaju veliku vrijednost za zdravlje ljudi, kako je dokazano
tijekom pandemije bolesti COVID-19. Pravodoban pristup takvim podacima i njihova
razmjena pokazali su se kljuénima za brzi razvoj alata za otkrivanje, medicinskih
protumjera 1 odgovora na prijetnje javnom zdravlju. Najveca korist od rada u podrucju
genomike patogena posti¢i ¢e se dijeljenjem skupova podataka izmedu
javnozdravstvenih i istrazivackih procesa te njihovim medudjelovanjem radi razmjene
informacija i obostranog poboljSanja.

Vlasnici podataka mogu biti javni, neprofitni ili privatni pruzatelji zdravstvene zaStite
ili skrbi, javne, neprofitne i1 privatne organizacije, udruZenja ili drugi subjekti, javni i
privatni subjekti koji provode istrazivanja o zdravstvenom sektoru u okviru kojih se
obraduju prethodno navedene kategorije zdravstvenih podataka i podataka povezanih
sa zdravljem. Kako bi se izbjeglo nerazmjerno optereCenje malih subjekata,
mikropoduzeca su izuzeta od obveze stavljanja svojih podataka na raspolaganje za
sekundarnu uporabu u okviru europskog prostora za zdravstvene podatke. Javni ili
privatni subjekti Cesto se financiraju nacionalnim javnim sredstvima ili sredstvima
Unije kako bi prikupljali 1 obradivali elektronicke zdravstvene podatke za potrebe
istrazivanja, statistike (sluzbene ili nesluzbene) i u druge sli¢cne svrhe, medu ostalim u
podruc¢jima u kojima je prikupljanje takvih podataka rascjepkano ili otezano, kao Sto
su rijetke bolesti, rak itd. Vlasnici podataka trebali bi staviti na raspolaganje takve
podatke koje prikupljaju i obraduju uz potporu sredstava Unije ili nacionalnih javnih
sredstava tijelima za pristup zdravstvenim podacima kako bi se povecao ucinak javnih
ulaganja i pridonijelo istrazivanju, inovacijama, sigurnosti pacijenata ili oblikovanju
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politika koje koriste drustvu. U nekim drzavama cClanicama privatni subjekti,
ukljucujuéi privatne pruzatelje zdravstvene zaStite i strukovna udruZenja, imaju
kljuénu ulogu u zdravstvenom sektoru. Zdravstveni podaci koje posjeduju takvi
pruzatelji trebali bi se staviti na raspolaganje za sekundarnu uporabu. S druge strane,
podaci koji podlijezu posebnoj pravnoj zastiti, kao Sto je intelektualno vlasniStvo
poduzeca koja proizvode medicinske proizvode ili farmaceutskih poduzeca, Cesto su
zaStieni autorskim pravom ili slicnom vrstom zaStite. No javna i regulatorna tijela
trebala bi imati pristup takvim podacima, na primjer u slu¢aju pandemije, radi provjere
neispravnih proizvoda i zastite zdravlja ljudi. U vremenima velikih javnozdravstvenih
problema (na primjer prijevara povezana s implantatima za dojke poduzeéa PIP) ¢inilo
se da je javnim tijelima vrlo tesko dobiti pristup takvim podacima kako bi razumjela
uzroke i saznanja proizvodaca o neispravnostima nekih proizvoda. | pandemija bolesti
COVID-19 otkrila je poteskoce pri pristupu oblikovatelja politika zdravstvenim
podacima i drugim podacima povezanima sa zdravljem. Takvi podaci trebali bi se
staviti na raspolaganje za javne i regulatorne aktivnosti, ¢ime bi se javnim tijelima
pomoglo u provedbi njihove zakonske ovlasti, uz postovanje zastite komercijalnih
podataka ako je to relevantno i moguce. Trebalo bi utvrditi posebna pravila o
sekundarnoj uporabi zdravstvenih podataka. Aktivnosti podatkovnog altruizma mogla
bi izvrSavati razli¢ita tijela u kontekstu Uredbe [...] [Akt o upravljanju podacima
COM(2020) 767 final] uzimajuéi u obzir specifi¢nosti zdravstvenog sektora.

Sekundarna uporaba zdravstvenih podataka u okviru europskog prostora za
zdravstvene podatke trebala bi omoguditi javnim, privatnim i neprofitnim subjektima
te pojedinaénim istrazivaima pristup zdravstvenim podacima za istrazivanje,
inovacije, oblikovanje politika, obrazovne svrhe, sigurnost pacijenata, regulatorne
aktivnosti ili personaliziranu medicinu, u skladu sa svrhama utvrdenima u ovoj
Uredbi. Pristup podacima za sekundarnu uporabu trebao bi pridonijeti opéem interesu
drusStva. Aktivnosti za koje je pristup u kontekstu ove Uredbe zakonit mogu ukljucivati
uporabu elektronickih zdravstvenih podataka za zadace koje izvrSavaju javna tijela,
kao $to je izvrSavanje javne duZnosti, ukljucujuéi nadzor javnog zdravlja, obveze
planiranja 1 izvjeS¢ivanja, oblikovanje zdravstvenih politika te osiguravanje sigurnosti
pacijenata, kvalitete zdravstvene zaStite i odrzivosti zdravstvenih sustava. Javna tijela i
institucije, tijela, uredi 1 agencije Unije mogu zahtijevati redovit pristup elektronickim
zdravstvenim podacima na dulje vrijeme, medu ostalim kako bi izvrSili svoje ovlasti
predvidene ovom Uredbom. Tijela javnog sektora mogu provoditi te istrazivacke
aktivnosti angaZiranjem tre¢ih strana, ukljucuju¢i podugovaratelje, ali tijelo javnog
sektora mora neprekidno nadzirati te aktivnosti. Pruzanje podataka trebalo bi
pridonijeti i aktivnostima povezanima sa zdravstvenim istrazivanjima (ukljucujuci
privatna istraZivanja), razvojem 1 inovacijama te proizvodnjom robe 1 usluga za
zdravstveni sektor ili sektor skrbi, kao Sto su inovacijske aktivnosti ili ucenje
algoritama umjetne inteligencije kojima bi se moglo =zastititi zdravlje ili skrb
pojedinaca. U nekim slu¢ajevima informacije nekih pojedinaca (kao §to su genomske
informacije pojedinaca s odredenom boles¢u) mogle bi pomo¢i u dijagnosticiranju ili
lijecenju drugih pojedinaca. Postoji potreba da javna tijela nadidu granice podrucja
primjene iznimne potrebe iz poglavlja V. Uredbe [...] [Akt o podacima
COM(2022) 68 final]. Ipak, tijela javnog sektora mogu zatraziti potporu tijela za
pristup zdravstvenim podacima radi obrade ili povezivanja podataka. Ova Uredba
omogucuje tijelima javnog sektora da dobiju pristup potrebnim informacijama za
izvrSavanje zadaca koje su im dodijeljene zakonom, ali se njom ne proSiruju ovlasti tih
tijela javnog sektora. Trebalo bi zabraniti svaki pokusaj da se podaci upotrijebe za
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mjere koje su Stetne za pojedinca, za povecanje premija osiguranja, za oglaSavanje
proizvoda ili postupaka lije¢enja odnosno za razvoj Stetnih proizvoda.

Osnivanje jednog ili vise tijela za pristup zdravstvenim podacima, koja podupiru
pristup elektronickim zdravstvenim podacima u drzavama Cclanicama, kljucna je
komponenta za promicanje sekundarne uporabe zdravstvenih podataka. Drzave ¢lanice
stoga bi trebale osnovati jedno ili vise tijela za pristup zdravstvenim podacima, na
primjer u skladu sa svojom ustavnom, organizacijskom i upravnom strukturom.
Medutim, ako se osnuje vise tijela za pristup podacima, jedno od tih tijela za pristup
zdravstvenim podacima trebalo bi imenovati koordinatorom. Ako drzava clanica
osnuje nekoliko tijela, trebala bi utvrditi pravila na nacionalnoj razini kako bi
osigurala koordinirano sudjelovanje tih tijela u Odboru za europski prostor za
zdravstvene podatke. Ta bi drzava c¢lanica osobito trebala imenovati jedno tijelo za
pristup zdravstvenim podacima da djeluje kao jedinstvena kontaktna tocka za
djelotvorno sudjelovanje tih tijela te osigurati brzu i neometanu suradnju s drugim
tijelima za pristup zdravstvenim podacima, Odborom za europski prostor za
zdravstvene podatke i Komisijom. Tijela za pristup zdravstvenim podacima mogu se
razlikovati s obzirom na organizaciju i veli¢inu (od posebne punopravne organizacije
do jedinice ili odjela u postojecoj organizaciji), ali trebala bi imati iste funkcije,
odgovornosti 1 sposobnosti. Ne bi se smjelo utjecati na odlucivanje tijela za pristup
zdravstvenim podacima o pristupu elektronickim podacima za sekundarnu uporabu.
No njihova neovisnost ne bi trebala znaciti da tijelo za pristup zdravstvenim podacima
ne moze podlijegati mehanizmima kontrole ili pracenja njegovih financijskih rashoda
ni sudskom preispitivanju. Svako tijelo za pristup zdravstvenim podacima trebalo bi
imati na raspolaganju financijske i ljudske resurse, prostorije i infrastrukturu potrebne
za djelotvorno izvrSavanje njegovih zada¢a, medu ostalim onih povezanih sa
suradnjom s drugim tijelima za pristup zdravstvenim podacima u Uniji. Svako tijelo za
pristup zdravstvenim podacima trebalo bi imati odvojen, javni godis$nji proracun, koji
mozZe biti dio ukupnog drZzavnog ili nacionalnog prora¢una. Kako bi se omogucio bolji
pristup zdravstvenim podacima i nadopunio ¢lanak 7. stavak 3. Uredbe [...]
Europskog parlamenta i Vije¢a [Akt o upravljanju podacima COM(2020) 767 final],
drzave Clanice trebale bi ovlastiti tijela za pristup zdravstvenim podacima za donoSenje
odluka o pristupu zdravstvenim podacima i njihovoj sekundarnoj uporabi. To bi moglo
podrazumijevati dodjeljivanje novih zadaca nadleZznim tijelima koja imenuju drzave
Clanice u skladu s ¢lankom 7. stavkom 1. Uredbe [...] [Akt o upravljanju podacima
COM(2020) 767 final] ili imenovanje postojecih ili novih sektorskih tijela odgovornih
za takve zadace u vezi s pristupom zdravstvenim podacima.

Tijela za pristup zdravstvenim podacima trebala bi pratiti primjenu poglavlja IV. ove
Uredbe i pridonijeti njezinoj dosljednoj primjeni u cijeloj Uniji. U tu svrhu tijela za
pristup zdravstvenim podacima trebala bi suradivati medusobno i s Komisijom, bez
potrebe za dogovorom medu drZzavama clanicama o pruZanju uzajamne pomo¢i ili o
takvoj suradnji. Tijela za pristup zdravstvenim podacima trebala bi suradivati i s
dionicima, medu ostalim s organizacijama pacijenata. Budu¢i da sekundarna uporaba
zdravstvenih podataka ukljucuje obradu osobnih podataka koji se odnose na zdravlje,
primjenjuju se relevantne odredbe Uredbe (EU) 2016/679, a za provedbu tih pravila
trebalo bi ovlastiti nadzorna tijela iz Uredbe (EU) 2016/679 i Uredbe (EU) 2018/1725.
Nadalje, s obzirom na to da su zdravstveni podaci osjetljivi, tijela za pristup
zdravstvenim podacima trebala bi, u skladu s obvezom lojalne suradnje, obavijestiti
tijela za zaStitu podataka o svim problemima povezanima s obradom podataka za
sekundarnu uporabu i o sankcijama. Osim zadaca nuznih za osiguravanje djelotvorne
sekundarne uporabe zdravstvenih podataka tijelo za pristup zdravstvenim podacima

38

HR



HR

(44)

(45)

(46)

trebalo bi teziti proSirenju dostupnosti dodatnih skupova zdravstvenih podataka,
podupirati razvoj umjetne inteligencije u podru¢ju zdravstva i promicati izradu
zajednickih standarda. Trebalo bi primjenjivati ispitane tehnike kojima se osigurava
obrada elektronickih zdravstvenih podataka na nadin kojim se Cuva privatnost
informacija sadrzanih u podacima za koje je dopusStena sekundarna uporaba,
ukljucujuéi tehnike kao Sto su pseudonimizacija, anonimizacija, generalizacija,
uklanjanje i randomizacija osobnih podataka. Tijela za pristup zdravstvenim podacima
mogu pripremiti skupove podataka prema zahtjevu korisnika podataka povezanom s
izdanom dozvolom za podatke. To ukljucuje pravila za anonimizaciju skupova
mikropodataka.

S obzirom na administrativno optere¢enje tijela za pristup zdravstvenim podacima u
smislu obavjestavanja pojedinaca ¢iji se podaci upotrebljavaju u okviru podatkovnih
projekata u sigurnom okruzenju za obradu trebale bi se primjenjivati iznimke
predvidene ¢lankom 14. stavkom 5. Uredbe (EU) 2016/679. Stoga bi tijela za pristup
zdravstvenim podacima trebala pruziti opée informacije o uvjetima sekundarne
uporabe njihovih zdravstvenih podatka, ukljucujuéi informacije navedene u ¢lanku 14.
stavku 1. i, ako je to potrebno da bi se osigurala poStena i transparentna obrada,
¢lanku 14. stavku 2. Uredbe (EU) 2016/679, npr. informacije o svrsi i kategorijama
podataka koje se obraduju. Iznimke od tog pravila trebale bi se primjenjivati kad bi
rezultati istrazivanja mogli pomo¢i u lijeCenju doti¢nog pojedinca. U tom slucaju
korisnik podataka trebao bi obavijestiti tijelo za pristup zdravstvenim podacima, koje
bi trebalo obavijestiti ispitanika ili njegova zdravstvenog stru¢njaka. Pojedinci bi
trebali moc¢i pristupiti rezultatima razli¢itih istrazivackih projekata na internetskim
stranicama tijela za pristup zdravstvenim podacima, koje bi se po moguénosti trebale
lako pretrazivati. I popis dozvola za podatke trebalo bi uc€initi javnim. Kako bi se
promicala transparentnost njihova rada, svako tijelo za pristup zdravstvenim podacima
trebalo bi objaviti godiSnje izvjeS¢e o radu s pregledom njegovih aktivnosti.

Uredbom [...] [Akt o upravljanju podacima COM(2020) 767 final] utvrduju se opca
pravila za upravljanje podatkovnim altruizmom. Ujedno bi, s obzirom na to da se u
zdravstvenom sektoru upravlja osjetljivim podacima, trebalo utvrditi dodatne Kriterije
u pravilniku predvidenom u Uredbi [...] [Akt o upravljanju podacima COM(2020) 767
final]. Ako se takvim pravilnikom predvida uporaba sigurnog okruzenja za obradu za
taj sektor, ona bi trebala biti uskladena s kriterijima utvrdenima u ovoj Uredbi. Tijela
za pristup zdravstvenim podacima trebala bi suradivati s tijelima imenovanima u
skladu s Uredbom [...] [Akt o upravljanju podacima COM(2020) 767 final] kako bi
nadzirala aktivnost organizacija za podatkovni altruizam u zdravstvenom sektoru ili
sektoru skrbi.

Radi potpore sekundarnoj uporabi elektroni¢kih zdravstvenih podataka vlasnici
podataka trebali bi se suzdrzati od uskracivanja podataka, traZzenja neopravdanih
naknada koje nisu transparentne ni proporcionalne troskovima stavljanja podataka na
raspolaganje (i prema potrebi marginalnim troskovima prikupljanja podataka), trazenja
od korisnika podataka da zajedniCki objave istrazivanje ili drugih praksi koje bi mogle
odvratiti korisnike podataka od trazenja podataka. Ako je potrebno eticko odobrenje
da bi se izdala dozvola za podatke, trebala bi se provesti zasebna evaluacija. S druge
strane, institucije, tijela, uredi i agencije Unije, ukljucuju¢i Europsku agenciju za
lijekove, Europski centar za sprecavanje 1 kontrolu bolesti te Komisiju, imaju vrlo
vazne 1 korisne podatke. Pristup podacima tih institucija, tijela, ureda i agencija trebao
bi se odobriti preko tijela za pristup zdravstvenim podacima u okviru kojeg djeluje
voditelj obrade.
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Tijelima za pristup zdravstvenim podacima i pojedinaénim vlasnicima podataka
trebalo bi dopustiti da naplacuju naknade na temelju odredaba Uredbe [...] [Akt o
upravljanju podacima COM(2020) 767 final] u vezi sa svojim zada¢ama. Pri
odredivanju takvih naknada moze se uzeti u obzir situacija i interes MSP-ova,
pojedinacnih istrazivaca ili javnih tijela. Vlasnicima podataka trebalo bi biti dopusteno
1 da naplacuju naknade za stavljanje podataka na raspolaganje. Takve naknade trebale
bi odrazavati troSkove pruzanja takvih usluga. Privatni vlasnici podataka mogu
naplacivati 1 naknade za prikupljanje podataka. Komisija moze donijeti provedbene
akte radi uskladivanja pristupa u pogledu politika o naknadama 1 strukture naknada.
Odredbe c¢lanka 10. Uredbe [Akt o podacima COM(2022) 68 final] trebale bi se
primjenjivati na naknade koje se napla¢uju u skladu s ovom Uredbom.

Kako bi se ojacala provedba pravila o sekundarnoj uporabi elektronickih zdravstvenih
podataka, mogu se uvesti odgovarajuc¢e mjere koje mogu dovesti do izricanja sankcija
ili privremenog ili kona¢nog isklju¢enja iz okvira europskog prostora za zdravstvene
podatke korisnika podataka ili vlasnika podataka koji ne ispunjavaju svoje obveze.
Tijelo za pristup zdravstvenim podacima trebalo bi ovlastiti da provjerava sukladnost i
pruza korisnicima i vlasnicima podataka priliku da odgovore na eventualne nalaze i
otklone krsenja. Izricanje sankcija trebalo bi podlijegati odgovaraju¢im postupovnim
zaStitnim mjerama u skladu s op¢im nacelima prava relevantne drZave Cclanice,
ukljucujuéi u¢inkovitu sudsku zastitu i zakonito postupanje.

S obzirom na osjetljivost elektronickih zdravstvenih podataka potrebno je smanjiti
rizike za privatnost pojedinaca primjenom nacela smanjenja koli¢ine podataka
utvrdenog u ¢lanku 5. stavku 1. tocki (c) Uredbe (EU) 2016/679. Stoga bi uporaba
anonimiziranih elektroni¢kih zdravstvenih podataka koji ne sadrzavaju osobne podatke
trebala biti dostupna kad je to moguce i ako to korisnik podataka zatrazi. Ako korisnik
podataka treba upotrebljavati osobne elektronicke zdravstvene podatke, trebao bi u
svojem zahtjevu jasno obrazloziti uporabu te vrste podataka za planiranu aktivnost
obrade podataka. Osobni elektroni¢ki zdravstveni podaci trebali bi se staviti na
raspolaganje samo u pseudonimiziranom formatu, a klju¢ za enkripciju moze Cuvati
samo tijelo za pristup zdravstvenim podacima. Korisnici podataka ne bi smijeli
pokusati identificirati pojedince iz skupa podataka stavljenog na raspolaganje na
temelju ove Uredbe, podlozno izricanju upravnih ili eventualnih kaznenih sankcija ako
je to predvideno nacionalnim zakonima. No to ne bi trebalo sprijeciti korisnike
podataka u tome da, ako rezultati projekta provedenog na temelju dozvole za podatke
imaju zdravstvenu korist ili ucinak na zdravlje doti¢nog pojedinca (na primjer
otkrivanje nacina lijeCenja ili ¢imbenika rizika za razvoj odredene bolesti), obavijeste
tijelo za pristup zdravstvenim podacima, koje bi potom obavijestilo doticnog
pojedinca. Nadalje, podnositelj zahtjeva moze =zatraziti od tijela za pristup
zdravstvenim podacima da odgovore na zahtjev za podatke, medu ostalim u
statistickom obliku. U tom slucaju korisnici podataka ne bi obradili zdravstvene
podatke te bi tijelo za pristup zdravstvenim podacima ostalo jedini voditelj obrade
podataka potrebnih za davanje odgovora na zahtjev za podatke.

Kako bi se osiguralo da sva tijela za pristup zdravstvenim podacima izdaju dozvole na
slican nacin, potrebno je utvrditi standardan zajednicki postupak za izdavanje dozvola
za podatke, sa slicnim zahtjevima u razli¢itim drZzavama clanicama. Podnositel;
zahtjeva trebao bi tijelima za pristup zdravstvenim podacima pruziti nekoliko
informacija koje bi pomogle tijelu da ocijeni zahtjev i odlu¢i mozZe li podnositel;
zahtjeva dobiti dozvolu za podatke radi sekundarne uporabe podataka, ¢ime bi se
osigurala i dosljednost medu razli¢itim tijelima za pristup zdravstvenim podacima. Te
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informacije ukljucuju pravnu osnovu na temelju Uredbe (EU) 2016/679 za traZenje
pristupa podacima (izvrSavanje zadaée u javnom interesu dodijeljene zakonom ili
legitimni interes), svrhe u koje bi se podaci upotrebljavali, opis potrebnih podataka i
mogucih izvora podataka, opis alata potrebnih za obradu podataka i potrebne znacajke
sigurnog okruzenja. Ako se podaci traze u pseudonimiziranom obliku, podnositel]
zahtjeva za pristup podacima trebao bi objasniti zaSto je to nuzno i zaSto anonimni
podaci ne bi bili dostatni. Moze se zatraziti eticka procjena u skladu s nacionalnim
pravom. Tijela za pristup zdravstvenim podacima i prema potrebi vlasnici podataka
trebali bi pomoc¢i korisnicima podataka u odabiru odgovarajucih skupova podataka ili
izvora podataka za namjenu sekundarne uporabe. Ako su podnositelju zahtjeva
potrebni anonimizirani statisticki podaci, trebao bi podnijeti zahtjev za podatke kojim
od tijela za pristup zdravstvenim podacima trazi da mu izravno dostavi rezultat. Kako
bi se osigurao uskladen pristup tijela za pristup zdravstvenim podacima, Komisija bi
trebala podrzati uskladivanje zahtjeva za pristup podacima i zahtjeva za podatke.

Budu¢i da su resursi tijela za pristup zdravstvenim podacima ograni¢eni, ona mogu
primijeniti pravila za odredivanje prioriteta, na primjer davanjem prioriteta javnim
institucijama pred privatnim subjektima, ali ne bi smjela postupati razli¢ito prema
nacionalnim organizacijama i organizacijama iz drugih drzava ¢lanica u istoj kategoriji
prioriteta. Korisnik podataka trebao bi moci produljiti trajanje dozvole za podatke
kako bi, na primjer, omogucio recenzentima znanstvene publikacije pristup skupovima
podataka ili kako bi omogucio dodatnu analizu skupa podataka na temelju prvotnih
nalaza. Za to bi bilo potrebno izmijeniti dozvolu za podatke, za §to bi se mogla
naplatiti dodatna naknada. Medutim, u svim slu¢ajevima dozvola za podatke trebala bi
odrazavati te dodatne uporabe skupa podataka. Korisnik podataka po moguénosti bi ih
trebao spomenuti u svojem prvotnom zahtjevu za izdavanje dozvole za podatke. Kako
bi se osigurao uskladen pristup medu tijelima za pristup zdravstvenim podacima,
Komisija bi trebala poduprijeti uskladivanje dozvole za podatke.

Kao $to je pokazala kriza uzrokovana boles¢u COVID-19, institucije, tijela, uredi i
agencije Unije, posebno Komisija, trebaju mo¢i redovito pristupati zdravstvenim
podacima na dulje vrijeme. To bi moglo biti potrebno ne samo u posebnim kriznim
okolnostima, ve¢ i u svrhu redovitog pruzanja znanstvenih dokaza i tehnic¢ke podrske
politikama Unije. Pristup takvim podacima moZe biti potreban u odredenim drZzavama
¢lanicama ili na cijelom podruc¢ju Unije.

Kako bi se smanjilo administrativno opterecenje tijela za pristup zdravstvenim
podacima pri upravljanju zahtjevima za pristup elektronickim zdravstvenim podacima
pojedinac¢nog vlasnika podataka u jednoj drzavi €lanici, korisnik podataka trebao bi
moci zatraziti te podatke izravno od vlasnika podataka te bi vlasnik podataka trebao
moci izdati dozvolu za podatke pridrzavaju¢i se svih zahtjeva i zaStitnih mjera
povezanih s takvim zahtjevom i1 dozvolom. Zahtjeve koji se odnose na viSe zemalja i
zahtjevi za koje je potrebna kombinacija skupova podataka nekoliko vlasnika podataka
uvijek bi trebala obradivati tijela za pristup zdravstvenim podacima. Vlasnik podataka
trebao bi obavijestiti tijela za pristup zdravstvenim podacima o svim dozvolama za
podatke ili zahtjevima za podatke koje izda.

S obzirom na osjetljivost elektronickih zdravstvenih podataka korisnici podataka ne bi
smjeli imati neograni¢en pristup takvim podacima. Svaki pristup traZenim
elektroni¢kim zdravstvenim podacima radi sekundarne uporabe trebao bi se provesti
putem sigurnog okruzenja za obradu. Kako bi se primjenjivale pouzdane tehnicke i
sigurnosne zaStitne mjere za elektronicke zdravstvene podatke, tijelo za pristup
zdravstvenim podacima ili prema potrebi pojedinacni vlasnik podataka trebao bi
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pruziti pristup takvim podacima u sigurnom okruzenju za obradu, pridrZzavajuci se
visokih tehnickih i sigurnosnih standarda utvrdenih u skladu s ovom Uredbom. Neke
drzave c¢lanice poduzele su mjere za smjesStanje takvih sigurnih okruzenja u Europi.
Obrada osobnih podataka u takvom sigurnom okruzenju trebala bi biti u skladu s
Uredbom (EU) 2016/679, ukljucujucéi, ako sigurnim okruzenjem upravlja treca strana,
zahtjeve iz ¢lanka 28. 1 prema potrebi poglavlja V. Takvo sigurno okruzZenje za obradu
trebalo bi smanjiti rizike za privatnost povezane s takvim aktivnostima obrade i
sprijeciti izravan prijenos elektronickih zdravstvenih podataka korisnicima podataka.
Tijelo za pristup zdravstvenim podacima ili vlasnik podataka koji pruza tu uslugu
trebao bi u svakom trenutku zadrzati kontrolu nad pristupom elektronickim
zdravstvenim podacima, a odobravanje pristupa korisnicima podataka bilo bi odredeno
uvjetima izdane dozvole za podatke. Korisnici podataka iz takvog sigurnog okruzenja
za obradu trebali bi izdvojiti samo neosobne elektroni¢ke zdravstvene podatke koji ne
sadrzavaju elektronicke zdravstvene podatke. Stoga je to klju¢na zaStitna mjera za
o¢uvanje prava i sloboda pojedinaca u vezi s obradom njihovih elektronickih
zdravstvenih podataka za sekundarnu uporabu. Komisija bi trebala pomo¢i drzavi
¢lanici pri razvoju zajednickih sigurnosnih standarda radi promicanja sigurnosti i
interoperabilnosti razlicitih sigurnih okruzenja.

Tijela za pristup zdravstvenim podacima i korisnici podataka trebali bi biti zajednicki
voditelji obrade u smislu c¢lanka 26. Uredbe (EU) 2016/679 u slucaju obrade
elektroniCkih zdravstvenih podataka obuhvacenih izdanom dozvolom, Sto znaci da ¢e
se primjenjivati obveze zajednickih voditelja obrade u skladu s tom uredbom. Kako bi
se pruzila potpora tijelima za pristup zdravstvenim podacima i korisnicima podataka,
Komisija bi provedbenim aktom trebala staviti na raspolaganje predlozak dogovora o
zajednickom vodenju obrade koje ¢e tijela za pristup zdravstvenim podacima i
korisnici podataka morati sklopiti. Kako bi se postigao uklju¢iv 1 odrziv okvir za
sekundarnu uporabu elektronickih zdravstvenih podataka u viSe zemalja, potrebno je
uspostaviti prekogranicnu infrastrukturu. Infrastruktura Zdravstveni podaci@EU
(HealthData@EU) trebala bi ubrzati sekundarnu uporabu elektroni¢kih zdravstvenih
podataka, pri cemu bi se povecala pravna sigurnost, poStovala privatnost pojedinaca i
osigurala interoperabilnost. Zbog osjetljivosti zdravstvenih podataka nacela kao §to su
Lintegrirana privatnost” 1 ,,pretrazivanje podataka na lokaciji umjesto premjeStanja
podataka” trebala bi se postovati kad god je to moguce. Ovlasteni sudionici u
infrastrukturi Zdravstveni podaci@EU (HealthData@EU) mogla bi biti tijela za
pristup zdravstvenim podacima, istrazivacke infrastrukture uspostavljene kao
konzorcij europskih istrazivackih infrastruktura (,,ERIC”) u skladu s Uredbom Vijeca
(EZ) br.723/2009*2 ili sliéne strukture uspostavljene u skladu s drugim
zakonodavstvom Unije, kao i druge vrste subjekata, ukljucujuéi infrastrukture u okviru
Europskog strateSkog foruma za istrazivacke infrastrukture (ESFRI) i infrastrukture u
okviru europskog oblaka za otvorenu znanost (EOSC). Drugi ovlasteni sudionici
trebali bi pribaviti odobrenje skupine za zajednicko vodenje obrade kako bi se
pridruzili infrastrukturi Zdravstveni podaci@EU (HealthData@EU). S druge strane,
infrastruktura Zdravstveni podaci@EU (HealthData@EU) trebala bi omoguditi
sekundarnu uporabu razli¢itih kategorija elektroni¢kih zdravstvenih podataka,
ukljucujuéi povezivanje zdravstvenih podataka s podacima iz drugih podatkovnih
prostora, kao Sto su okoli§, poljoprivreda, drustvo itd. Komisija bi mogla pruzati

12

Uredba Vije¢a (EZ) br. 723/2009 od 25. lipnja 2009. o pravnom okviru Zajednice za Konzorcij
europskih istraZiva¢kih infrastruktura (ERIC) (SL L 206, 8.8.2009., str. 1.).
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nekoliko usluga u okviru infrastrukture Zdravstveni podaci@EU (HealthData@EU),
ukljucujuéi potporu razmjeni informacija medu tijelima za pristup zdravstvenim
podacima i ovlastenim sudionicima za potrebe obrade zahtjeva za prekogranicni
pristup, vodenja kataloga elektroniCkih zdravstvenih podataka raspolozivih putem
infrastrukture, mogucénosti otkrivanja u mrezi i upita o metapodacima te usluga
povezivosti 1 sukladnosti. Komisija moze uspostaviti i sigurno okruzenje koje
omogucuje prijenos 1 analizu podataka iz razli¢itih nacionalnih infrastruktura na
zahtjev voditelja obrade. Digitalnom strategijom Komisije promiée se povezivanje
razli¢itih zajednickih europskih podatkovnih prostora. Interoperabilnost zdravstvenog
sektora sa sektorima kao Sto su okoliSni, socijalni i poljoprivredni sektor moze biti
relevantna za dodatne uvide o odrednicama zdravlja. Za potrebe ucinkovitosti
informacijske tehnologije, racionalizacije i interoperabilnosti razmjena podataka
trebali bi se, koliko god je to moguce, ponovno upotrebljavati postoje¢i sustavi za
razmjenu podataka, kao S§to su oni koji se uvode za razmjenu dokaza u okviru
tehnickog sustava utemeljenog na nacelu ,,samo jednom” iz Uredbe (EU) 2018/1724

Europskog parlamenta i Vijeéa®®,

U slucaju prekograni¢nih registara ili baza podataka, kao Sto su registri europskih
referentnih mreza za rijetke bolesti, koji primaju podatke od razli¢itih pruzatelja
zdravstvene zastite u nekoliko drzava €lanica, za pruzanje pristupa podacima trebalo bi
biti odgovorno tijelo za pristup zdravstvenim podacima u kojem se nalazi koordinator
registra.

Postupak odobrenja za dobivanje pristupa osobnim zdravstvenim podacima u
razli¢itim drzavama ¢lanicama moze biti repetitivan i zahtjevan za korisnike podataka.
Kad god je to moguce, trebalo bi uspostaviti sinergiju radi smanjenja opterecenja i
prepreka za korisnike podataka. Jedan je nacin za postizanje tog cilja pridrzavanje
nacela ,,jedinstvenog zahtjeva”, prema kojem korisnik podataka jednim zahtjevom
dobiva odobrenje od viSe tijela za pristup zdravstvenim podacima u razli¢itim
drzavama Clanicama.

Tijela za pristup zdravstvenim podacima trebala bi pruzati informacije o dostupnim
skupovima podataka 1 njihovim znacajkama kako bi korisnici podataka bili informirani
o osnovnim ¢injenicama o skupu podataka i mogli procijeniti koliko bi on mogao biti
vazan za njih. Iz tog bi razloga svaki skup podataka trebao ukljucivati barem
informacije o izvoru, prirodi podataka i uvjetima za stavljanje podataka na
raspolaganje. Stoga je potrebno uspostaviti katalog skupova podataka EU-a kako bi se
olak$ala mogucnost otkrivanja skupova podataka dostupnih u europskom prostoru za
zdravstvene podatke, kako bi se vlasnicima podataka pomoglo da objave svoje
skupove podataka, kako bi se svim dionicima, ukljucujuci $iru javnost i vode¢i raCuna
o osobama s invaliditetom, pruzile informacije o skupovima podataka unesenima u
europski prostor za zdravstvene podatke (kao Sto su oznake kvalitete i korisnosti,
informacijski listovi uz skupove podataka) te kako bi se korisnicima podataka pruzile
azurirane informacije o kvaliteti i1 korisnosti skupova podataka.

Informacije o kvaliteti 1 korisnosti skupova podataka znatno povecavaju vrijednost
ishoda istrazivanja i inovacija temeljenih na velikim koli¢inama podataka te pritom
promiCu regulatorno 1 politicko odlu¢ivanje utemeljeno na dokazima. PoboljSanje

13

Uredba (EU) 2018/1724 Europskog parlamenta i Vije¢a od 2. listopada 2018. o uspostavi jedinstvenog
digitalnog pristupnika za pristup informacijama, postupcima, uslugama podrske i rjeSavanja problema te
0 izmjeni Uredbe (EU) br. 1024/2012 (SL L 295, 21.11.2018., str. 1.).

43

HR



HR

(60)

(61)

(62)

(63)

kvalitete i korisnosti skupova podataka informiranim odlukama kupaca i
uskladivanjem povezanih zahtjeva na razini Unije, uzimajuci u obzir postojece Unijine
1 medunarodne standarde, smjernice i preporuke za prikupljanje podataka i razmjenu
podataka (tj. nacela FAIR: vidljivi, dostupni, interoperabilni i ponovno upotrebljivi
podaci), koristi 1 vlasnicima podataka, zdravstvenim strucnjacima, pojedincima i
gospodarstvu Unije u cjelini. Oznakom kvalitete i korisnosti podataka za skupove
podatka obavijestilo bi se korisnike podataka o znacajkama kvalitete i korisnosti skupa
podataka te bi im se omogucéilo da odaberu skupove podataka koji najbolje odgovaraju
njihovim potrebama. Oznaka kvalitete i korisnosti podataka ne bi smjela sprijeciti
stavljanje skupova podataka na raspolaganje u okviru europskog prostora za
zdravstvene podatke, nego omoguciti mehanizam za transparentnost izmedu vlasnika
podataka i korisnika podataka. Na primjer, skup podataka koji ne ispunjava nijedan
zahtjev kvalitete ni korisnosti podataka trebao bi se oznaciti razredom koji predstavlja
najnizu kvalitetu i1 korisnost, ali svejedno bi se trebao staviti na raspolaganje. Pri
razvoju okvira za kvalitetu i1 korisnost podataka trebala bi se uzeti u obzir oc¢ekivanja
utvrdena u okvirima opisanima u ¢lanku 10. Uredbe [...] [Akt o umjetnoj inteligenciji
COM(2021) 206 final] i njegovoj relevantnoj dokumentaciji utvrdenoj u Prilogu IV.
Drzave c¢lanice trebale bi informirati gradane o oznaci kvalitete 1 korisnosti podataka
komunikacijskim aktivnostima. Komisija bi mogla poduprijeti te aktivnosti.

Katalog skupova podataka EU-a trebao bi smanjiti administrativno opterecenje
vlasnika podataka i drugih korisnika baze podataka, trebao bi biti jednostavan za
uporabu, pristupacan i ekonomican, povezivati nacionalne Kkataloge podataka te
sprecavati suviSnu registraciju skupova podataka. Katalog skupova podataka EU-a
trebao bi biti uskladen s inicijativom data.europa.eu i njime se ne bi smjeli dovoditi u
pitanje zahtjevi utvrdeni u Uredbi [...] [Akt o upravljanju podacima COM(2020) 767
final]. Drzave Clanice trebale bi osigurati interoperabilnost nacionalnih kataloga
podataka s postoje¢im katalozima skupova podataka iz europskih istrazivackih
infrastruktura i drugih relevantnih infrastruktura za razmjenu podataka.

Razlic¢ite strukovne organizacije, Komisija i druge institucije trenuta¢no suraduju i
rade na uspostavi minimalnih podatkovnih polja i1 drugih znacajki razli¢itih skupova
podataka (na primjer registara). Taj je rad viSe uznapredovao u podrucjima kao §to su
rak, rijetke bolesti i statistika i uzet ¢e ga se u obzir pri odredivanju novih standarda.
Medutim, brojni skupovi podataka nisu uskladeni, Sto otezava usporedivost i
prekograni¢na istrazivanja. Stoga bi se provedbenim aktima trebala utvrditi detaljnija
pravila radi uskladenog pruzanja, kodiranja i registracije elektronickih zdravstvenih
podataka. Drzave Clanice trebale bi nastojati donijeti odrzive ekonomske 1 socijalne
koristi s pomocu europskih elektroni¢kih zdravstvenih sustava 1 usluga te
interoperabilnih aplikacija radi postizanja visoke razine povjerenja i sigurnosti,
unapredenja kontinuiteta zdravstvene zastite 1 osiguranja pristupa sigurnoj i kvalitetnoj
zdravstvenoj zastiti.

Komisija bi trebala poduprijeti drzave ¢lanice u izgradnji kapaciteta i djelotvornosti u
podrucju sustava digitalnog zdravstva za primarnu 1 sekundarnu uporabu elektronickih
zdravstvenih podataka. Trebalo bi pruziti potporu drzavama ¢lanicama da ojacaju svoj
kapacitet. Aktivnosti na razini Unije, kao §to su ocjenjivanje prema referentnim
vrijednostima i razmjena primjera najbolje prakse, relevantne su mjere u tom pogledu.

I fondovi bi trebali pridonijeti postizanju ciljeva europskog prostora za zdravstvene
podatke. Javni narucitelji, nadlezna nacionalna tijela u drzavama c¢lanicama,
ukljucujuéi tijela nadlezna za digitalno zdravstvo i tijela za pristup zdravstvenim
podacima, i Komisija trebali bi uputiti na primjenjive tehnicke specifikacije, standarde
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i profile za interoperabilnost, sigurnost i kvalitetu podataka, kao i druge zahtjeve
utvrdene u skladu s ovom Uredbom pri odredivanju uvjeta za javnu nabavu, pozive na
podnosenje prijedloga 1 dodjelu sredstava Unije, ukljucujuéi sredstva iz strukturnih i
kohezijskih fondova.

Odredene kategorije elektroni¢kih zdravstvenih podataka mogu biti posebno osjetljive
cak 1 kad su anonimizirane te stoga neosobne, kako je ve¢ izri¢ito predvideno u Aktu o
upravljanju podacima. Cak i ako se primjenjuju najsuvremenije tehnike anonimizacije,
preostaje rizik da bi mogla biti dostupna ili ¢e postati dostupna sredstva za utvrdivanje
identiteta koja nadilaze sredstva za koja je u razumnoj mjeri vjerojatno da e biti
upotrijebljena. Takav preostali rizik prisutan je za rijetke bolesti (po zZivot opasna
odnosno kroni¢na bolest koja pogada najvise pet od 10 tisu¢a osoba u Uniji), za koje
ograni¢en broj sluajeva smanjuje mogucnost potpunog objedinjavanja objavljenih
podataka radi ocuvanja privatnosti pojedinaca i istodobnog zadrzavanja odgovarajuce
razine detaljnosti kako bi podaci bili smisleni. Tom riziku mogu biti izlozene razliite
vrste zdravstvenih podataka ovisno o razini detaljnosti 1 opisu znacajki ispitanika,
broju pogodenih osoba ili, primjerice u slucaju podataka uvrstenih u elektronicke
zdravstvene zapise, registre bolesti, biobanke, podataka koje je generirala osoba itd.,
¢ije su identifikacijske znacajke opcenitije i1 koje, u kombinaciji s drugim
informacijama (npr. u vrlo malim zemljopisnim podru¢jima) ili zahvaljujuéi
tehnoloSkom razvoju metoda koje nisu bile dostupne u trenutku anonimizacije, mogu
omoguciti utvrdivanje identiteta ispitanika koriStenjem sredstava koja nadilaze
sredstva za koja je u razumnoj mjeri vjerojatno da ¢e biti upotrijebljena. Realizacija
takvog rizika od utvrdivanja identiteta pojedinaca izazvala bi veliku zabrinutost i
vjerojatno bi ugrozila prihvacanje politike 1 pravila o sekundarnoj uporabi predvidenih
ovom Uredbom. Nadalje, manje se testiraju tehnike objedinjavanja za neosobne
podatke koji npr. sadrzavaju poslovne tajne, kao u slu€aju izvjes¢ivanja o klinickim
ispitivanjima, a zbog nepostojanja odgovaraju¢eg medunarodnog standarda zaStite
otezano je poduzimanje mjera u slucaju povreda poslovnih tajni izvan Unije. Stoga su
te vrste zdravstvenih podataka i dalje izloZene riziku od utvrdivanja identiteta nakon
anonimizacije ili objedinjavanja, koji prvotno nije bilo moguée u razumnoj mjeri
smanjiti. To je obuhvaceno kriterijima iz ¢lanka 5. stavka 13. Uredbe [...] [Akt o
upravljanju podacima COM/2020/767 final]. Stoga bi te vrste podataka bile
obuhvacene ovlastenjem iz ¢lanka 5. stavka 13. Uredbe [...] [Akt o upravljanju
podacima COM/2020/767 final] za prijenos u treCe zemlje. Pri utvrdivanju zastitnih
mjera, proporcionalnih riziku od utvrdivanja identiteta, trebalo bi uzeti u obzir
posebnosti razli¢itih kategorija ili razli€itih tehnika anonimizacije ili objedinjavanja 1
te ¢e se mjere detaljno opisati u kontekstu delegiranog akta donesenog na temelju
ovlastenja iz cClanka5. stavka 13. Uredbe [...] [Akt o upravljanju podacima
COM/2020/767 final].

Kako bi se promicala dosljedna primjena ove Uredbe, trebalo bi osnovati Odbor za
europski prostor za zdravstvene podatke. Komisija bi trebala sudjelovati u njegovim
aktivnostima i predsjedati njime. On bi trebao pridonositi dosljednoj primjeni ove
Uredbe u cijeloj Uniji, medu ostalim pomaganjem drzavama c¢lanicama da
koordiniraju uporabu elektronic¢kih zdravstvenih podataka za zdravstvenu zastitu 1
certificiranje, ali 1 u vezi sa sekundarnom uporabom elektronickih zdravstvenih
podataka. Budu¢i da na nacionalnoj razini tijela nadlezna za digitalno zdravstvo, koja
su zaduZena za primarnu uporabu elektronickih zdravstvenih podataka, mogu biti
razlicita od tijela za pristup zdravstvenim podacima, koja su zaduZena za sekundarnu
uporabu elektroni¢kih zdravstvenih podataka, da se funkcije razlikuju te da postoji
potreba za jedinstvenom suradnjom u svakom od tih podruc¢ja, Odbor za europski
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prostor za zdravstvene podatke trebao bi moci osnovati podskupine zaduzene za te
dvije funkcije, kao i druge podskupine prema potrebi. Radi u¢inkovitog nacina rada
tijela nadlezna za digitalno zdravstvo i tijela za pristup zdravstvenim podacima trebala
bi se umreziti 1 povezati s drugim tijelima na nacionalnoj razini, ali i na razini Unije.
Takva tijela trebala bi se sastojati od tijela za zaStitu podataka, kibersigurnost,
elektroni¢ku identifikaciju i1 standardizaciju, kao i tijela i stru¢nih skupina na temelju
uredbi [...], [...], [...] 1 [...] [Akt o upravljanju podacima, Akt o podacima, Akt o
umjetnoj inteligenciji i Akt o kibersigurnosti].

Radi upravljanja prekograni¢nim infrastrukturama za primarnu i sekundarnu uporabu
elektroni¢kih zdravstvenih podataka potrebno je osnovati skupinu za zajednicko
vodenje obrade za ovlaStene sudionike (npr. kako bi se osigurala sukladnost s
pravilima o zastiti podataka i ovom Uredbom za postupke obrade koji se provode u
takvim infrastrukturama).

Buduéi da ciljeve ove Uredbe, a to su osnazivanje pojedinaca povecanjem njihove
kontrole nad osobnim zdravstvenim podacima i olakSavanjem slobodnog kretanja tih
podataka tako Sto ¢e ih zdravstveni podaci moc¢i pratiti, poticanje istinskog
jedinstvenog trziSta za digitalne zdravstvene usluge i proizvode te osiguravanje
dosljednog 1 wucinkovitog okvira za ponovnu uporabu zdravstvenih podataka
pojedinaca radi istrazivanja, inovacija, oblikovanja politika i regulatornih aktivnosti,
ne mogu dostatno ostvariti drzave cClanice samo mjerama koordinacije, kako je
pokazala evaluacija digitalnih aspekata Direktive 2011/24/EU, nego se oni zbog
uskladivanja mjera za prava pojedinaca u vezi s njihovim elektroni¢kim zdravstvenim
podacima, postizanje interoperabilnosti elektroni¢kih zdravstvenih podataka te
utvrdivanje zajednickog okvira i1 zaStitnih mjera za primarnu i sekundarnu uporabu
elektronickih zdravstvenih podataka na bolji nac¢in mogu ostvariti na razini Unije,
Unija moze donijeti mjere u skladu s nac¢elom supsidijarnosti utvrdenim u ¢lanku 5.
Ugovora o Europskoj uniji. U skladu s nacelom proporcionalnosti utvrdenim u tom
¢lanku, ova Uredba ne prelazi ono $to je potrebno za ostvarivanje tih ciljeva.

Kako bi Odbor za europski prostor za zdravstvene podatke ispunio svoje ciljeve,
Komisiji bi trebalo delegirati ovlast za donoSenje akata u skladu s ¢lankom 290.
Ugovora o funkcioniranju Europske unije u vezi s razli¢itim odredbama primarne i
sekundarne uporabe elektroni¢kih zdravstvenih podataka. Posebno je vazno da
Komisija tijekom svojeg pripremnog rada provede odgovarajuéa savjetovanja,
uklju¢ujuéi ona na razini stru¢njaka, te da se ta savjetovanja provedu u skladu s
nacelima utvrdenima u Meduinstitucijskom sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva
od 13. travnja 2016.1* Osobito, s ciljem osiguravanja ravnopravnog sudjelovanja u
pripremi delegiranih akata, Europski parlament i Vije¢e primaju sve dokumente
istodobno kada 1 strucnjaci iz drzava cClanica te njihovi stru¢njaci sustavno imaju
pristup sastancima stru¢nih skupina Komisije koji se odnose na pripremu delegiranih
akata.

Radi osiguranja jedinstvenih uvjeta za provedbu ove Uredbe, provedbene ovlasti
trebalo bi dodijeliti Komisiji. Te bi ovlasti trebalo izvrSavati u skladu s Uredbom (EU)
br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vije¢a®®.

14
15

SL L 123, 12.5.2016., str. 1.
Uredba (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. veljace 2011. o utvrdivanju pravila i

op¢ih nacela u vezi s mehanizmima nadzora drzava ¢lanica nad izvrSavanjem provedbenih ovlasti
Komisije (SL L 55, 28.2.2011., str. 13.).
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Drzave Clanice trebale bi poduzeti sve potrebne mjere za provedbu odredaba ove
Uredbe, medu ostalim odredivanjem ucinkovitih, proporcionalnih i odvracajucih
sankcija za povrede tih odredaba. Za odredene specificne povrede drzave Clanice
trebale bi uzeti u obzir odstupanja i kriterije utvrdene u ovoj Uredbi.

Kako bi ocijenila postizu li se ovom Uredbom djelotvorno i u¢inkovito njezini ciljevi,
je li dosljedna te i dalje relevantna i ostvaruje li se njome dodana vrijednost na razini
Unije, Komisija bi trebala provesti evaluaciju ove Uredbe. Komisija bi trebala provesti
djelomic¢nu evaluaciju ove Uredbe u pogledu samocertificiranja sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa pet godina nakon njezina stupanja na snagu i cjelovitu evaluaciju
sedam godina nakon njezina stupanja na snagu. Komisija bi nakon svake evaluacije
trebala dostaviti izvjeS¢a o svojim glavnim zaklju¢cima Europskom parlamentu,
Vijecu, Europskom gospodarskom i socijalnom odboru i Odboru regija.

Za uspjesnu prekograni¢nu provedbu europskog prostora za zdravstvene podatke kao
zajednicka referentna tocka trebao bi posluziti Europski okvir za interoperabilnost!®
radi osiguranja pravne, organizacijske, semanticke i tehnicke interoperabilnosti.

Evaluacija digitalnih aspekata Direktive 2011/24/EU pokazuje ograni¢enu
djelotvornost mreze e-zdravstva, ali i velik potencijal za djelovanje EU-a u tom
podrucju, kako je pokazao rad tijekom pandemije. Stoga ¢e se Clanak 14. Direktive
staviti izvan snage 1 zamijeniti ovom Uredbom, a Direktiva ¢e se izmijeniti na
odgovarajuci nacin.

Provedeno je savjetovanje s Europskim nadzornikom za zastitu podataka i Europskim
odborom za zastitu podataka u skladu s ¢lankom 42. Uredbe (EU) 2018/1725 te su oni
dali mi$ljenje [...].

Ova Uredba ne bi trebala utjecati na primjenu pravila trZiSnog natjecanja, a posebno
¢lanaka 101. 1 102 Ugovora. Mjere predvidene ovom Uredbom ne bi se smjele koristiti
za ogranicavanje trziSnog natjecanja na nacin koji je protivan Ugovoru.

S obzirom na potrebu za tehnickom pripremom ova Uredba trebala bi se primjenjivati
od [12 mjeseci nakon stupanja na snagul],

DONWNELI SU OVU UREDBU:

Poglavlje I.

Opce odredbe

Clanak 1.
Predmet i podrucje primjene

Ovom Uredbom uspostavlja se europski prostor za zdravstvene podatke
utvrdivanjem pravila, zajednickih normi i praksi, infrastruktura i1 okvira upravljanja
za primarnu i sekundarnu uporabu elektronickih zdravstvenih podataka.

Ovom Uredbom:

(@) jacaju se prava pojedinaca u pogledu dostupnosti njihovih elektronickih
zdravstvenih podataka i kontrole nad njima;

16

Europska komisija, Europski okvir za interoperabilnost.
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(b) utvrduju se pravila za stavljanje na trziste, stavljanje na raspolaganje na trzistu
ili stavljanje u uporabu sustava elektroni¢kih zdravstvenih zapisa u Uniji;

() utvrduju se pravila i mehanizmi kojima se podupire sekundarna uporaba
elektroniCkih zdravstvenih podataka;

(d) uspostavlja se obvezna prekograni¢na infrastruktura koja omogucéuje primarnu
uporabu elektronic¢kih zdravstvenih podataka u Uniji;

(e) uspostavlja se obvezna prekograni¢na infrastruktura za sekundarnu uporabu
elektroniCkih zdravstvenih podataka.

Ova se Uredba primjenjuje na:

(@) proizvodace i dobavljace sustava elektronickih zdravstvenih zapisa i aplikacija
za dobrobit Kkoji su stavljeni na trziste i u uporabu u Uniji te korisnike tih
proizvoda;

(b) voditelje obrade i izvrSitelje obrade s poslovnim nastanom u Uniji koji
obraduju elektroni¢ke zdravstvene podatke gradana Unije i drzavljana treéih
zemalja koji borave na drzavnom podrucju drzava Clanica;

(c) voditelje obrade i izvrsitelje obrade s poslovnim nastanom u trecoj zemlji koji
su povezani ili interoperabilni s infrastrukturom Moje zdravlje@EU
(MyHealth@EU) u skladu s ¢lankom 12. stavkom 5.;

(d) korisnike podataka kojima vlasnici podataka u Uniji stavljaju na raspolaganje
elektroniCke zdravstvene podatke.

Ovom se Uredbom ne dovode u pitanje drugi pravni akti Unije o pristupu
elektronickim zdravstvenim podacima, njihovoj razmjeni ili sekundarnoj uporabi
odnosno zahtjevi u pogledu obrade elektronickih zdravstvenih podataka, posebno
uredbe (EU) 2016/679, (EU)2018/1725, [...] [Akt o wupravljanju podacima
COM(2020) 767 final] i [...] [Akt o podacima COM(2022) 68 final].

Ovom se Uredbom ne dovode u pitanje uredbe (EU) 2017/745 i [...] [Akt 0 umjetnoj
inteligenciji COM(2021) 206 final] u pogledu sigurnosti medicinskih proizvoda i
sustava umjetne inteligencije u interakciji sa sustavima elektroni¢kih zdravstvenih
zapisa.

Ova Uredba ne utjeCe na prava i obveze utvrdene pravom Unije ili nacionalnim
pravom o obradi podataka u svrhu izvjeS€ivanja, ispunjavanja zahtjeva za
informacije ili dokazivanja odnosno provjeravanja uskladenosti s pravnim obvezama.

Clanak 2.

Definicije
Za potrebe ove Uredbe, primjenjuju se sljedece definicije:
(@) definicije iz Uredbe (EU) 2016/679;

(b) definicije ,,zdravstvene zastite”, ,,drzave Clanice Cijem sustavu osigurana osoba
pripada”, ,drzave clanice lijeCenja”, ,,zdravstvenog stru¢njaka”, ,pruzatelja

zdravstvene zastite”, ,lijeka” i ,,recepta” u skladu s ¢lankom 3. tockama (a),
(©), (d), (), (9), (i) i (k) Direktive 2011/24/EU;
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(©)

(d)

(€)

()

definicije ,,podataka”, ,pristupa”, ,,podatkovnog altruizma”, ,tijela javnog
sektora” 1 ,,sigurnog okruzenja za obradu” u skladu s ¢lankom 2. tockama 1.,
8.,10., 11. i 14. [Akta o upravljanju podacima COM(2020) 767 final];

definicije ,stavljanja na raspolaganje na trziStu”, ,stavljanja na trziSte”,
,hadzora trziSta”, ,tijela za nadzor trziSta” ,nesukladnosti”, ,proizvodaca”,
,uvoznika”, distributera”, ,,gospodarskog subjekta”, ,korektivne mjere”,
»rizika”, ,,opoziva” i ,,povlacenja” u skladu s ¢lankom 2. tockama 1., 2., 3., 4.,
7.,8.,9,10., 13, 16., 18., 22. 1 23. Uredbe (EU) 2019/1020;

definicije ,,medicinskog proizvoda”, ,namjene”, ,uputa za uporabu”,
,ucinkovitosti”, ,,zdravstvene ustanove” i ,,zajednickih specifikacija” u skladu
s ¢lankom 2. to¢kama 1., 12., 14., 22., 36.1 71. Uredbe (EU) 2017/745;

definicije ,,elektronicke identifikacije”, ,,sredstva elektronicke identifikacije” 1
,»osobnih identifikacijskih podataka” u skladu s ¢lankom 3. tockama 1., 2. 1 3.
Uredbe (EU) br. 910/2014.

Za potrebe ove Uredbe, primjenjuju se 1 sljedece definicije:

(@)

(b)

(©)
(d)

(€)

(f)

(9)

,»osobni elektronicki zdravstveni podaci” znaci elektronicki obradeni podaci
koji se odnose na zdravlje i genetski podaci, kako su definirani u Uredbi (EU)
2016/679, kao i podaci koji se odnose na odrednice zdravlja ili podaci koji se
obraduju u vezi s pruzanjem usluga zdravstvene zastite;

,heosobni elektronicki zdravstveni podaci” znaci podaci koji se odnose na
zdravlje i genetski podaci u elektroniCkom formatu koji nisu obuhvaceni
definicijom osobnih podataka iz ¢lanka 4. tocke 1. Uredbe (EU) 2016/679;

»elektroni¢ki zdravstveni podaci” zna¢i osobni ili neosobni elektronicki
zdravstveni podaci;

»primarna uporaba elektronickih zdravstvenih podataka” znaci obrada osobnih
elektroni¢kih zdravstvenih podataka za pruzanje zdravstvenih usluga radi
procjene, odrzavanja zdravstvenog stanja ili izljeCenja pojedinca na kojeg se ti
podaci odnose, ukljuc¢ujuéi propisivanje, izdavanje na recept i davanje lijekova
1 medicinskih proizvoda, te za pruzanje relevantnih usluga socijalnog
osiguranja, administrativnih usluga ili nadoknade troskova;

»sekundarna uporaba elektronickih zdravstvenih podataka” znaci obrada
elektroni¢kih zdravstvenih podataka u svrhe utvrdene u poglavlju IV. ove
Uredbe. Podaci koji se upotrebljavaju mogu ukljucivati osobne elektronicke
zdravstvene podatke koji su prvotno prikupljeni u kontekstu primarne uporabe,
ali i elektronicke zdravstvene podatke prikupljene u svrhu sekundarne uporabe;

»interoperabilnost” znaCi sposobnost organizacija 1 softverskih aplikacija ili
uredaja istog ili razli¢itih proizvoda¢a da primjenom podrzanih postupaka
ostvare interakciju u svrhu postizanja uzajamno korisnih ciljeva, uklju¢ujuci
razmjenu informacija 1 znanja medu tim organizacijama, softverskim
aplikacijama ili uredajima, bez promjene sadrzaja podataka;

»europski format za razmjenu -elektronickih zdravstvenih zapisa” znaci
strukturiran, uobi€ajen 1 strojno Citljiv format koji omogucuje prijenos osobnih
elektronickih zdravstvenih podataka medu softverskim aplikacijama, uredajima
1 pruzateljima zdravstvene zastite;
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(h)

(i)

)

(k)

(M

(m)

(n)

(0)

(p)

(@)

()

oregistracija  elektroniCkih  zdravstvenih  podataka” znaCi  biljezenje
zdravstvenih podataka u elektroni¢kom formatu, ru¢nim unosom podataka,
strojnim prikupljanjem podataka ili pretvaranjem neelektronickih zdravstvenih
podataka u elektronicki format, radi obrade u sustavu elektroni¢kih
zdravstvenih zapisa ili aplikaciji za dobrobit;

,usluga pristupa elektroni¢kim zdravstvenim podacima” znaci internetska
usluga, primjerice portal ili mobilna aplikacija, koja pojedincima koji ne
djeluju u svojoj profesionalnoj ulozi omoguéuje pristup vlastitim elektronickim
zdravstvenim podacima ili elektroni¢kim zdravstvenim podacima pojedinaca
¢ijim su elektroni¢kim zdravstvenim podacima zakonski ovlasteni pristupati;

»usluga pristupa za zdravstvene strucnjake” znaci usluga podrzana u sustavu
elektroniCkih zdravstvenih zapisa koja zdravstvenim stru¢njacima omogucuje
pristup podacima o pojedincima za ¢ije su lije€enje nadlezni;

,primatelj podataka” znaci fizi¢ka ili pravna osoba koja prima podatke od
drugog voditelja obrade u kontekstu primarne uporabe elektronickih
zdravstvenih podataka;

»telemedicina” znaci pruzanje zdravstvenih usluga, ukljucujuéi skrb na daljinu
I internetske ljekarne, primjenom informacijske i komunikacijske tehnologije u
situacijama u kojima se zdravstveni stru¢njak (ili viSe njih) i pacijent ne nalaze
na istom mjestu;

»elektroniCki zdravstveni zapis” znaci skup elektronickih zdravstvenih
podataka o pojedincu koji su prikupljeni u zdravstvenom sustavu i obraduju se
za potrebe zdravstvene zastite;

»sustav elektronickih zdravstvenih zapisa” znaci bilo koji uredaj ili softver koji
je proizvoda¢ namijenio za pohranu, posredovanje, uvoz, izvoz, pretvorbu,
uredivanje ili pregledavanje elektronic¢kih zdravstvenih zapisa;

»aplikacija za dobrobit” znaci bilo koji uredaj ili softver koji je proizvodac
namijenio pojedincima za obradu elektronickih zdravstvenih podataka u druge
svrhe osim zdravstvene zaStite, primjerice u svrhu dobrobiti 1 zdravog stila
Zivota;

,»oznaka sukladnosti CE” znaci oznaka kojom proizvoda¢ oznacuje da je sustav
elektronickih zdravstvenih zapisa uskladen s primjenjivim zahtjevima
utvrdenima u ovoj Uredbi 1 drugom primjenjivom zakonodavstvu Unije kojim
se predvida njezino stavljanje;

,»ozbiljan incident” znaci svaka nepravilnost ili pogorSanje znacajki ili
ucinkovitosti sustava elektroni¢kih zdravstvenih zapisa stavljenog na
raspolaganje na trziStu koji izravno ili neizravno dovode, mogli su dovesti ili bi
mogli dovesti do jednog od sljedeceg:

I. smrti pojedinca ili ozbiljne Stete za zdravlje pojedinca;

ii. ozbiljnog poremecaja u upravljanju kriticnom infrastrukturom u
zdravstvenom sektoru i njezinu radu;

»hacionalna kontaktna tocka za digitalno zdravstvo” znaci organizacijski 1
tehnicki pristupnik u nadleznosti drZava Clanica za pruZanje prekograni¢nih
usluga digitalnih zdravstvenih informacija u svrhu primarne uporabe
elektronic¢kih zdravstvenih podataka;
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(s)

(t)

(u)

(v)

(x)

v)

(aa)

(ab)

(ac)

(ad)

»sredisSnja  platforma za digitalno zdravstvo” znaCi platforma za
interoperabilnost koja pruza usluge za podupiranje i olakSavanje razmjene
elektronickih zdravstvenih podataka medu nacionalnim kontaktnim tockama za
digitalno zdravstvo;

»Moje zdravlje@EU (MyHealth@EU)” znaci prekogranicna infrastruktura za
primarnu uporabu elektronickih zdravstvenih podataka nastala kombinacijom
nacionalnih kontaktnih toCaka za digitalno zdravstvo i srediSnje platforme za
digitalno zdravstvo;

,hacionalna kontaktna tocka za sekundarnu uporabu elektronickih zdravstvenih
podataka” znaci organizacijski i1 tehnicki pristupnik u nadleznosti drzava
Clanica koji omogucuje prekogranicnu sekundarnu uporabu elektronickih
zdravstvenih podataka;

»srediSnja platforma za sekundarnu uporabu elektroni¢kih zdravstvenih
podataka” znaci platforma za interoperabilnost koju je uspostavila Komisija i
koja pruza usluge za podupiranje i olakSavanje razmjene informacija medu
nacionalnim kontaktnim tockama za sekundarnu uporabu elektronickih
zdravstvenih podataka;

,Zdravstveni podaci@EU (HealthData@EU)” znaéi infrastruktura koja
povezuje nacionalne kontaktne tocke za sekundarnu uporabu elektronickih
zdravstvenih podataka i sredisnju platformu;

,»Vvlasnik podataka” znaci bilo koja fizi¢ka ili pravna osoba, koja je subjekt ili
tijelo u zdravstvenom sektoru ili sektoru skrbi ili provodi istrazivanja povezana
s tim sektorima, kao i institucija, tijelo, ured i agencija Unije, koji u skladu s
ovom Uredbom, primjenjivim pravom Unije ili nacionalnim zakonodavstvom
kojim se provodi pravo Unije imaju pravo ili obvezu odnosno koji, u slucaju
neosobnih podataka, na temelju upravljanja tehni¢kim dizajnom proizvoda 1
povezanim uslugama, imaju moguénost staviti na raspolaganje odredene
podatke, medu ostalim registrirati ih, pruziti, razmijeniti ili ograniciti im
pristup;

,Korisnik podataka” znaci fizicka ili pravna osoba koja ima zakonit pristup
osobnim ili neosobnim elektronickim zdravstvenim podacima za sekundarnu
uporabu;

»dozvola za podatke” zna¢i administrativna odluka koju tijelo za pristup
zdravstvenim podacima ili vlasnik podataka izdaje korisniku podataka radi
obrade elektronickih zdravstvenih podataka navedenih u dozvoli za podatke u
svrhe sekundarne uporabe navedene u toj dozvoli na temelju uvjeta utvrdenih u
ovoj Uredbi;

»skup podataka” =znaci strukturirana zbirka elektroni¢kih zdravstvenih
podataka;

,katalog skupova podataka” znaci sustavno organizirana zbirka opisa skupova
podataka koja se sastoji od javnog dijela namijenjenog korisnicima, u kojem se
putem internetskog portala moze pristupiti informacijama o pojedina¢nim
parametrima skupa podataka;

,kvaliteta podataka” zna¢i mjera u kojoj su znaajke elektronickih
zdravstvenih podataka primjerene za sekundarnu uporabu;
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(ae) ,,oznaka kvalitete i korisnosti podataka” znaci graficki dijagram, ukljucujuéi
mjerilo, koji opisuje kvalitetu podataka i uvjete za uporabu skupa podataka.

Poglavlje 1.

Primarna uporaba elektronickih zdravstvenih podataka
ODJELJAK 1.

PRISTUP OSOBNIM ELEKTRONICKIM ZDRAVSTVENIM PODACIMA ZA PRIMARNU
UPORABU I NJIHOV PRIJENOS

Clanak 3.

Prava pojedinaca u pogledu primarne uporabe njihovih osobnih elektronickih zdravstvenih
podataka

1. Pojedinci imaju pravo pristupa svojim osobnim elektronickim zdravstvenim
podacima koji se obraduju u okviru primarne uporabe elektronickih zdravstvenih
podataka odmah, bez naknade i u lako Ccitljivom, konsolidiranom i pristupacnom
formatu.

2. Pojedinci imaju pravo primiti elektroniC¢ku kopiju barem svojih elektronickih
zdravstvenih podataka obuhvacenih prioritetnim kategorijama iz c¢lanka 5. u
europskom formatu za razmjenu elektronickih zdravstvenih zapisa iz ¢lanka 6.

3. U skladu s ¢lankom 23. Uredbe (EU) 2016/679 drzave ¢lanice mogu ograniciti opseg
tog prava kad god je to potrebno za zastitu pojedinca na temelju sigurnosti pacijenta i
etike odgadanjem njihova pristupa vlastitim osobnim elektronickim zdravstvenim
podacima na ograni¢eno vrijeme dok zdravstveni stru¢njak ne bude u moguénosti
pojedincu na odgovaraju¢i nacin prenijeti 1 objasniti informacije koje mogu znatno
utjecati na njegovo zdravlje.

4, Ako osobni zdravstveni podaci nisu registrirani elektronicki prije pocetka primjene
ove Uredbe, drzave ¢lanice mogu zatraziti da se takvi osobni podaci stave na
raspolaganje u elektronickom obliku u skladu s ovim ¢lankom. To ne utjece na
obvezu da se osobni elektroni¢ki zdravstveni podaci registrirani nakon pocetka
primjene ove Uredbe stave na raspolaganje u elektroni¢kom formatu u skladu s ovim
¢lankom.

5. Drzave ¢lanice:

(@) uspostavljaju jednu ili vise usluga pristupa elektronickim zdravstvenim
podacima na nacionalnoj, regionalnoj ili lokalnoj razini koje omogucuju
ostvarivanje prava iz stavaka 1.1 2.;

(b) uspostavljaju jednu ili viSe usluga davanja punomo¢i na temelju koje pojedinac
moze ovlastiti druge pojedince po svojem izboru za pristup elektronickim
zdravstvenim podacima u njegovo ime.

Usluge davanja punomo¢i omogucavaju dodjeljivanje ovlasti bez naknade, u
elektroni€¢kom ili papirnatom obliku. Omogucuju dodjeljivanje ovlasti skrbnicima ili
drugim zastupnicima, automatski ili na zahtjev, za pristup elektronickim
zdravstvenim podacima pojedinaca ¢ijim poslovima upravljaju. Drzava ¢lanica moze
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10.

11.

12.

odrediti da se ovlaStenja ne primjenjuju kad god je to potrebno iz razloga povezanih
sa zaStitom pojedinca, posebno na temelju sigurnosti pacijenta i etike. Usluge
davanja punomoc¢i moraju biti interoperabilne medu drzavama ¢lanicama.

Pojedinci mogu u okviru usluga pristupa elektroni¢kim zdravstvenim podacima ili
aplikacija povezanih s tim uslugama unijeti svoje elektroni¢ke zdravstvene podatke u
vlastiti elektronic¢ki zdravstveni zapis ili u elektronicki zdravstveni zapis pojedinaca
¢ijim zdravstvenim podacima mogu pristupati. Za takve ¢e podatke biti naznaceno da
ih je unio pojedinac ili njegov zastupnik.

Drzave Cclanice osiguravaju da pri ostvarivanju prava na ispravak na temelju
¢lanka 16. Uredbe (EU) 2016/679 pojedinci mogu jednostavno zatraziti ispravak na
internetu sluze¢i se uslugama pristupa elektronickim zdravstvenim podacima iz
stavka 5. tocke (a) ovog ¢lanka.

Pojedinci imaju pravo omoguditi pristup ili zatraziti od vlasnika podataka iz
zdravstvenog sektora ili sektora socijalne sigurnosti da prenese njihove elektronicke
zdravstvene podatke primatelju podataka po njihovu izboru iz zdravstvenog sektora
ili sektora socijalne sigurnosti, i to odmah i bez naknade, a da ih u tome ne ometa
vlasnik podataka ili proizvodaci sustava koje taj vlasnik upotrebljava.

Ako se vlasnik podataka i1 primatelj podataka nalaze u razliCitim drzavama
Clanicama, a elektronicki zdravstveni podaci pripadaju kategorijama iz c¢lanka 5.,
pojedinci imaju pravo na to da vlasnik podataka prenese podatke u europskom
formatu za razmjenu elektroni¢kih zdravstvenih zapisa iz ¢lanka 6., a primatelj
podataka duzan ih je procitati i prihvatiti.

Odstupaju¢i od ¢lanka 9. Uredbe [...] [Akt o podacima COM(2022) 68 final],
primatelj] podataka ne mora vlasniku podataka platiti naknadu za stavljanje
elektronic¢kih zdravstvenih podataka na raspolaganje.

Ako pojedinac prenosi ili stavlja na raspolaganje prioritetne kategorije osobnih
elektronickih zdravstvenih podataka iz ¢lanka 5. u europskom formatu za razmjenu
elektroni¢kih zdravstvenih zapisa iz clanka 6., ima pravo da drugi pruZatelji
zdravstvene zastite te podatke procitaju i prihvate.

Neovisno o ¢lanku 6. stavku 1. toc¢ki (d) Uredbe (EU) 2016/679, pojedinci imaju
pravo ograniCiti pristup zdravstvenih stru¢njaka svim svojim elektroni¢kim
zdravstvenim podacima ili njihovu dijelu. Drzave ¢lanice utvrduju pravila i posebne
zaStitne mjere u pogledu takvih mehanizama ograniavanja.

Pojedinci imaju pravo dobiti informacije o pruZateljima zdravstvene zaStite i
zdravstvenim stru¢njacima koji su pristupili njihovim elektroni¢kim zdravstvenim
podacima u kontekstu zdravstvene zastite. Te se informacije pruZaju odmah 1 bez
naknade u okviru usluga pristupa elektroni¢kim zdravstvenim podacima.

Nadzorno tijelo ili tijela odgovorna za pracenje primjene Uredbe (EU) 2016/679
odgovorna su i za pracenje primjene ovog ¢lanka u skladu s relevantnim odredbama
u poglavljima VI., VII. i VIII. Uredbe (EU) 2016/679. Nadlezna su za izricanje
upravnih novéanih kazni do iznosa iz ¢lanka 83. stavka 5. te uredbe. Ta nadzorna
tijela 1 tijela nadlezna za digitalno zdravstvo iz €lanka 10. ove Uredbe duZna su
prema potrebi suradivati na provedbi ove Uredbe u okviru svojih nadleznosti.

Komisija provedbenim aktima odreduje zahtjeve u pogledu tehnickog ostvarivanja
prava utvrdenih ovim clankom. Ti se provedbeni akti donose u skladu sa
savjetodavnim postupkom iz ¢lanka 68. stavka 2.
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Clanak 4.
Pristup zdravstvenih strucnjaka osobnim elektronickim zdravstvenim podacima
Ako obraduju podatke u elektronickom formatu, zdravstveni stru¢njaci:

(@) 1imaju pristup elektronickim zdravstvenim podacima pojedinaca za Cije su
lijeCenje nadlezni, neovisno o drzavi Clanici ¢ijem sustavu osigurana osoba
pripada i drzavi ¢lanici lijeCenja;

(b) osiguravaju da su osobni elektronicki zdravstveni podaci pojedinaca koje lijece
azurirani informacijama o pruzenim zdravstvenim uslugama.

U skladu s nacelom smanjenja koli¢ine podataka predvidenim Uredbom (EU)
2016/679 drzave ¢lanice mogu utvrditi pravila o kategorijama osobnih elektronickih
zdravstvenih podataka koje su potrebne u razli¢itim zdravstvenim profesijama.
Takva se pravila ne smiju temeljiti na izvoru elektronickih zdravstvenih podataka.

Drzave ¢lanice osiguravaju da je zdravstvenim stru¢njacima u okviru usluga pristupa
za zdravstvene stru¢njake omoguéen pristup barem prioritetnim kategorijama
elektroni¢kih zdravstvenih podataka iz clanka 5. Zdravstveni strucnjaci koji
posjeduju priznato sredstvo elektroni¢ke identifikacije imaju pravo na upotrebu tih
usluga pristupa za zdravstvene strucnjake bez naknade.

Ako je pojedinac ogranicio pristup elektroni¢kim zdravstvenim podacima, pruzatelje
zdravstvene zaStite ili zdravstvene stru¢njake ne obavjeSCuje se o sadrzaju
elektroniCkih zdravstvenih podataka bez prethodnog odobrenja pojedinca, ¢ak ni ako
ith se obavijesti o postojanju 1 naravi ograni¢enih elektronickih zdravstvenih
podataka. U slucajevima kad je obrada nuzna za zaStitu Zivotno vaznih interesa
ispitanika ili drugog pojedinca, pruzatelj zdravstvene zastite ili zdravstveni stru¢njak
moze ostvariti pristup ograni¢enim elektroni€kim zdravstvenim podacima. Nakon
takvog pristupa pruzatelj zdravstvene zaStite ili zdravstveni strucnjak obavjescuje
vlasnika podataka i doti¢nog pojedinca ili njegove skrbnike da je dodijeljen pristup
elektronickim zdravstvenim podacima. Pravom drZava c¢lanica mogu se predvidjeti
dodatne zaStitne mjere.

Clanak 5.
Prioritetne kategorije osobnih elektronickih zdravstvenih podataka za primarnu uporabu

Ako se podaci obraduju u elektronickom formatu, drZzave ¢lanice omogucuju pristup
1 razmjenu osobnih elektroni¢kih zdravstvenih podataka za primarnu uporabu koji u
potpunosti ili djelomi¢no pripadaju sljede¢im kategorijama:

(@) sazeci medicinskih podataka o pacijentu;
(b) elektronicki recepti;

(c) elektronicko izdavanje lijeka;

(d) medicinske snimke i nalazi;

(e) laboratorijski nalazi;

() otpusna pisma.

Glavne znacajke kategorija elektronic¢kih zdravstvenih podataka iz prvog podstavka
utvrdene su u Prilogu I.
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Pristup elektronickim zdravstvenim podacima za primarnu uporabu i njihova
razmjena mogu se omoguciti za ostale kategorije osobnih elektroni¢kih zdravstvenih
podataka koje su dostupne u elektronickom zdravstvenom zapisu pojedinaca.

Komisija je ovlastena za donoSenje delegiranih akata na temelju ¢lanka 67. radi
izmjene popisa prioritetnih kategorija elektronickih zdravstvenih podataka iz
stavka 1. Delegiranim aktima moguce je izmijeniti i Prilog I. na nacin da se dodaju,
izmijene ili uklone glavne znacajke prioritetnih kategorija elektronic¢kih zdravstvenih
podataka i prema potrebi navede odgodeni datum pocetka primjene. Kategorije
elektronickih  zdravstvenih podataka dodane delegiranim aktima moraju
zadovoljavati sljedecée kriterije:

(@) kategorija je relevantna za zdravstvene usluge koje se pruZzaju pojedincima;

(b) prema najnovijim informacijama kategorija se primjenjuje u znatnom broju
sustava elektroni¢kih zdravstvenih zapisa koji se primjenjuju u drzavama
¢lanicama;

(c) za kategoriju postoje medunarodne norme i razmotrena je mogucénost njihove
primjene u Uniji.

Clanak 6.
Europski format za razmjenu elektronickih zdravstvenih zapisa

Komisija provedbenim aktima utvrduje tehnicke specifikacije za prioritetne
kategorije osobnih elektronickih zdravstvenih podataka iz c¢lanka 5., kojima se
odreduje europski format za razmjenu elektronic¢kih zdravstvenih zapisa. Taj format
obuhvaca sljedece elemente:

(@ skupove podataka koji sadrzavaju elektronic¢ke zdravstvene podatke i kojima se
definiraju strukture, kao $to su podatkovna polja i skupine podataka za prikaz
klini¢kog sadrzaja 1 drugih dijelova elektronickih zdravstvenih podataka;

(b) sustave i vrijednosti kodiranja koji ¢e se primjenjivati u skupovima podataka
koji sadrzavaju elektronicke zdravstvene podatke;

(c) tehnicke specifikacije za razmjenu elektronickih zdravstvenih podataka,
ukljucujuéi prikaz sadrzaja, norme i profile.

Ti se provedbeni akti donose u skladu sa savjetodavnim postupkom iz ¢lanka 68.
stavka 2. Ako pojedinac dostavlja prioritetne kategorije osobnih elektronickih
zdravstvenih podataka iz Clanka 5. izravno ili ih prenosi pruzatelju zdravstvene
zaStite automatiziranim putem u formatu navedenom u stavku 1., drzave c¢lanice
osiguravaju da primatelj podataka takve podatke procita i prihvati.

Drzave C¢lanice osiguravaju da se prioritetne kategorije osobnih elektronickih
zdravstvenih podataka iz ¢lanka 5. izdaju u formatu iz stavka 1. te da primatelj
podataka takve podatke procita i prihvati.

Clanak 7.
Registracija osobnih elektronickih zdravstvenih podataka

Ako se podaci obraduju u elektronickom formatu, drzave clanice osiguravaju da
zdravstveni strucnjaci u sustavu elektronickih zdravstvenih zapisa u elektronickom
formatu sustavno registriraju barem relevantne zdravstvene podatke koji pripadaju
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prioritetnim kategorijama iz ¢lanka 5. i koji se odnose na zdravstvene usluge koje su
pruzili pojedincima.

2. Ako se elektronicki zdravstveni podaci pojedinca registriraju u drzavi ¢lanici ¢ijem
sustavu osigurana osoba ne pripada, drzava c¢lanica lijeCenja osigurava da se

registracija izvrSi pod osobnim identifikacijskim podacima tog pojedinca u drzavi
¢lanici ¢ijem sustavu osigurana osoba pripada.

3. Komisija provedbenim aktima utvrduje zahtjeve za registraciju elektronic¢kih
zdravstvenih podataka koju provode pruzatelji zdravstvene zastite i pojedinci, ovisno
o slucaju. Tim se provedbenim aktima utvrduje sljedece:

(a) Kkategorije pruzatelja zdravstvene zaStite koji moraju registrirati zdravstvene
podatke elektroni¢kim putem;

(b) kategorije zdravstvenih podataka koje pruzatelji zdravstvene zastite iz tocke (a)
moraju sustavno registrirati u elektronickom formatu;

(c) zahtjevi u pogledu kvalitete podataka koji se odnose na elektroni¢ku
registraciju zdravstvenih podataka.

Ti se provedbeni akti donose u skladu sa savjetodavnim postupkom iz ¢lanka 68.
stavka 2.

Clanak 8.
Telemedicina u kontekstu prekogranicne zdravstvene zastite

Ako drzava ¢lanica prihvati pruzanje telemedicinskih usluga, duzna je pod istim uvjetima
prihvatiti pruZanje usluga iste vrste od strane pruZatelja zdravstvene zastite koji se nalaze u
drugim drZzavama ¢lanicama.

Clanak 9.
Upravljanje identifikacijom

1. Ako pojedinac koristi telemedicinske wusluge ili usluge pristupa osobnim
zdravstvenim podacima iz ¢lanka 3. stavka 5. tocke (a), taj pojedinac ima pravo
identificirati se elektronickim putem bilo kojim sredstvom elektronicke identifikacije
koje je priznato u skladu s ¢lankom 6. Uredbe (EU) br. 910/2014.

2. Komisija provedbenim aktima odreduje zahtjeve za interoperabilni prekograni¢ni
mehanizam identifikacije i autentifikacije za pojedince i zdravstvene stru¢njake u
skladu s Uredbom (EU) br. 910/2014 [kako je izmijenjena aktom [COM(2021) 281
final]]. Taj mehanizam olakSava prenosivost elektroni¢kih zdravstvenih podataka u
prekograni¢nom kontekstu. Ti se provedbeni akti donose u skladu sa savjetodavnim
postupkom iz ¢lanka 68. stavka 2.

3. Komisija uvodi usluge potrebne za interoperabilni prekograniéni mehanizam
identifikacije i autentifikacije iz stavka 2. ovog ¢lanka na razini Unije, u okviru
prekograni¢ne infrastrukture za digitalno zdravstvo iz ¢lanka 12. stavka 3.

4. Komisija 1 tijela nadleZna za digitalno zdravstvo uvode prekograni¢ni mehanizam
identifikacije 1 autentifikacije na razini Unije i na razini drzava ¢lanica.

Clanak 10.
Tijelo nadlezno za digitalno zdravstvo
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1. Svaka drzava clanica imenuje tijelo nadlezno za digitalno zdravstvo koje je
odgovorno za provedbu i izvrSenje ovog poglavlja na nacionalnoj razini. Drzave
Clanice obavje$¢uju Komisiju o identitetu tijela nadleznog za digitalno zdravstvo do
datuma pocetka primjene ove Uredbe. Ako je imenovano tijelo nadlezno za digitalno
zdravstvo subjekt koji se sastoji od viSe organizacija, drzava clanica dostavlja
Komisiji opis podjele zada¢a medu tim organizacijama. Komisija objavljuje te
podatke.

2. Svakom tijelu nadleznom za digitalno zdravstvo povjeravaju se sljedece zadace:

(a)

(b)

(©)
(d)

(€)

(f)

(@)
(h)

(i)
1)

(k)

osigurati provedbu prava i1 obveza predvidenih poglavljima II. 1 IIL
donoSenjem potrebnih nacionalnih, regionalnih ili lokalnih tehnickih rjeSenja i
utvrdivanjem relevantnih pravila i mehanizama;

pobrinuti se da se pojedincima, zdravstvenim stru¢njacima i pruzateljima
zdravstvene zaStite stave na raspolaganje potpune i azurirane informacije o
provedbi prava i obveza predvidenih poglavljima II. 1 IIL.;

pri provedbi tehni¢kih rjeSenja iz tocke (a) osigurati njihovu sukladnost s
poglavljima Il. i I11. i Prilogom I1.

na razini Unije pridonositi razvoju tehnickih rjeSenja koja pojedincima i
zdravstvenim struénjacima omogucéuju ostvarivanje prava i izvrSavanje obveza
utvrdenih u ovom poglavlju;

osobama s invaliditetom olaksati ostvarivanje prava navedenih u ¢lanku 3. ove
Uredbe u skladu s Direktivom (EU) 2019/882 Europskog parlamenta i
Vijeéal’;

nadzirati nacionalne kontaktne toCke za digitalno zdravstvo i suradivati s

ostalim tijelima nadleznima za digitalno zdravstvo 1 Komisijom na daljnjem
razvoju infrastrukture Moje zdravlje@EU (MyHealth@EU);

osigurati primjenu europskog formata za razmjenu elektronic¢kih zdravstvenih
zapisa na nacionalnoj razini u suradnji s nacionalnim tijelima i dionicima;

na razini Unije pridonositi razvoju europskog formata za razmjenu
elektronic¢kih zdravstvenih zapisa i razradi zajednickih specifikacija povezanih
s pitanjima interoperabilnosti, zastite, sigurnosti ili temeljnih prava u skladu s
¢lankom 23. te specifikacija baze podataka EU-a za sustave elektronickih
zdravstvenih zapisa i aplikacija za dobrobit iz ¢lanka 32.;

prema potrebi provoditi aktivnosti nadzora trziSta u skladu s ¢lankom 28.,
izbjegavajuci pritom sukobe interesa;

izgraditi nacionalne kapacitete za omogucavanje interoperabilnosti i sigurnosti
primarne uporabe elektronickih zdravstvenih podataka te sudjelovati u
razmjeni informacija i aktivnostima izgradnje kapaciteta na razini Unije;

u skladu s nacionalnim zakonodavstvom nuditi telemedicinske usluge i
osigurati da su takve usluge jednostavne za uporabu, pristupacne razli¢itim
skupinama pojedinaca 1 zdravstvenih struénjaka, ukljucujuéi osobe s
invaliditetom, da nisu diskriminirajuée i da postoji moguénost odabira izmedu
usluga koje zahtijevaju fizicku prisutnost i digitalnih usluga;

17

Direktiva (EU) 2019/882 Europskog parlamenta i Vijeta od 17. travnja2019. o zahtjevima za

pristupa¢nost proizvoda i usluga (Tekst znadajan za EGP) (SL L 151, 7.6.2019., str. 70.).
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()  suradivati s tijelima za nadzor trziSta, sudjelovati u aktivnostima upravljanja
rizicima povezanima sa sustavima elektronickih zdravstvenih zapisa i
rjeSavanja ozbiljnih incidenata te nadzirati provedbu korektivnih mjera u
skladu s ¢lankom 29.;

(m) suradivati s drugim relevantnim subjektima i tijelima na nacionalnoj razini ili
razini Unije kako bi se osigurale interoperabilnost, prenosivost podataka i
sigurnost elektronic¢kih zdravstvenih podataka, medu ostalim s predstavnicima
pacijenata, pruzateljima zdravstvene zaStite, zdravstvenim stru¢njacima,
strukovnim udruzenjima;

(n) suradivati s nadzornim tijelima u skladu s Uredbom (EU) 910/2014, Uredbom
(EU) 2016/679 i Direktivom (EU) 2016/1148 Europskog parlamenta i Vije¢a®®,
drugim relevantnim tijelima, medu ostalim s tijelima nadleznima za
kibersigurnost i elektroni¢ku identifikaciju, Europskim odborom za umjetnu
inteligenciju, Koordinacijskom skupinom za medicinske proizvode, Europskim
odborom za inovacije u podru¢ju podataka i nadleznim tijelima u skladu s
Uredbom [...] [Akt o podacima COM(2022) 68 final];

(0) sastaviti godi$nje izvje$ce o radu koje sadrzava sveobuhvatan pregled njegovih
aktivnosti, prema potrebi u suradnji s tijelima za nadzor trziSta. IzvjeSée se
Salje Komisiji. GodisSnje izvjeS¢e o radu ima strukturu dogovorenu na razini
Unije u okviru Odbora za europski prostor za zdravstvene podatke, koja
olakSava ocjenjivanje prema referentnim vrijednostima u skladu s ¢lankom 59.
Izvjesée sadrzava barem sljedece informacije:

i mjere poduzete radi provedbe ove Uredbe;

ii.  postotak pojedinaca koji imaju pristup razli¢itim kategorijama podataka u
svojim elektronickim zdravstvenim zapisima;

iii.  informacije o obradi zahtjeva pojedinaca za ostvarivanje njihovih prava u
skladu s ovom Uredbom;

Iv. broj pruzatelja zdravstvene zastite razliCitih vrsta, ukljucujuéi ljekarne,
bolnice i druga mjesta pruzanja skrbi, koji su povezani s infrastrukturom
Moje zdravlje@EU (MyHealth@EU) izraCunan (a) u apsolutnim
vrijednostima, (b) kao udio svih pruzatelja zdravstvene zastite iste vrste 1
(c) kao udio pojedinaca koji mogu koristiti usluge;

V.  koli¢ine elektroni¢kih zdravstvenih podataka razli¢itih kategorija koji se
u okviru infrastrukture Moje zdravlje@EU (MyHealth@EU) razmjenjuju
preko granica;

vi. razinu zadovoljstva pojedinaca uslugama u okviru infrastrukture Moje
zdravlje@EU (MyHealth@EU);

vii. broj certificiranih sustava elektronickih zdravstvenih zapisa i oznacenih
aplikacija za dobrobit ukljuc¢enih u bazu podataka EU-a;

viii. broj slu¢ajeva nesukladnosti s obveznim zahtjevima,

18 Direktiva (EU) 2016/1148 Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. srpnja 2016. 0 mjerama za visoku
zajednicku razinu sigurnosti mreznih i informacijskih sustava Sirom Unije (SL L 194, 19.7.2016.,
str. 1.).
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iX. opis vlastitih aktivnosti provedenih u pogledu suradnje i savjetovanja s
relevantnim dionicima, medu ostalim s predstavnicima pojedinaca,
organizacijama pacijenata, zdravstvenim stru¢njacima, istraZzivacima i
etickim povjerenstvima;

X.  informacije o suradnji s drugim nadleznim tijelima, posebno u podrucju
zaStite podataka, kibersigurnosti i umjetne inteligencije.

Komisija je ovlastena za donoSenje delegiranih akata na temelju ¢lanka 67. radi
dopune ove Uredbe kako bi tijelima nadleznima za digitalno zdravstvo povjerila
dodatne zadace nuzne za izvrSavanje zadaca koje su im povjerene ovom Uredbom te
radi izmjene sadrzaja godiSnjeg izvjesca.

Svaka drzava clanica osigurava da svako tijelo nadlezno za digitalno zdravstvo ima
ljudske, tehni¢ke i financijske resurse, prostorije i infrastrukturu potrebne za
djelotvorno obavljanje svojih zadaca i izvrSavanje svojih ovlasti.

Pri obavljanju svojih zadaca tijelo nadlezno za digitalno zdravstvo aktivno suraduje s
predstavnicima dionika, medu ostalim s predstavnicima pacijenata. Clanovi tijela
nadleznog za digitalno zdravstvo moraju izbjegavati sukobe interesa.

Clanak 11.
Pravo na podnosenje prituzbe tijelu nadleznom za digitalno zdravstvo

Ne dovode¢i u pitanje druga upravna ili sudska pravna sredstva, pojedinci i pravne
osobe imaju pravo podnijeti prituzbu tijelu nadleznom za digitalno zdravstvo,
pojedina¢no ili prema potrebi kolektivno. Ako se prituzba odnosi na prava
pojedinaca u skladu s ¢lankom 3. ove Uredbe, tijelo nadlezno za digitalno zdravstvo
o tome obavjeSc¢uje nadzorna tijela u skladu s Uredbom (EU) 2016/679.

Tijelo nadlezno za digitalno zdravstvo kojem je podnesena prituzba obavjeScuje
podnositelja prituzbe o tijeku postupka i donesenoj odluci.

Tijela nadlezna za digitalno zdravstvo suraduju kako bi bez nepotrebne odgode
obradila i rijeSila prituzbe, medu ostalim razmjenom svih relevantnih informacija
elektroni¢kim putem.

ODJELJAK 2.

PREKOGRANICNA INFRASTRUKTURA ZA PRIMARNU UPORABU ELEKTRONICKIH

ZDRAVSTVENIH PODATAKA

Clanak 12.
Moje zdravlje@EU (MyHealth@EU)

Komisija uspostavlja srediSnju platformu za digitalno zdravstvo radi pruzanja usluga
kojima se podupire i olak$ava razmjena elektronickih zdravstvenih podataka medu
nacionalnim kontaktnim to¢kama za digitalno zdravstvo drzava ¢lanica.

Svaka drzava clanica imenuje jednu nacionalnu kontaktnu tocku za digitalno
zdravstvo koja sluzi kao poveznica sa svim ostalim nacionalnim kontaktnim tockama
za digitalno zdravstvo 1 srediSnjom platformom za digitalno zdravstvo. Ako je
imenovana nacionalna kontaktna tocka subjekt koji se sastoji od viSe organizacija
odgovornih za pruzanje razli¢itih usluga, drzava c¢lanica dostavlja Komisiji opis
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podjele zadaca medu tim organizacijama. Nacionalna kontaktna tocka za digitalno
zdravstvo smatra se ovlastenim sudionikom infrastrukture. Svaka drzava clanica
obavjes¢uje Komisiju o identitetu nacionalne kontaktne tocke do [datum pocetka
primjene ove Uredbe]. Takva se kontaktna to¢ka moze uspostaviti u okviru tijela
nadleznog za digitalno zdravstvo koje je osnovano ¢lankom 10. ove Uredbe. Drzave
Clanice Komisiju obavjes¢uju i o svim naknadnim izmjenama identiteta tih
kontaktnih tocki. Komisija i drzave ¢lanice objavljuju te podatke.

Svaka nacionalna kontaktna tocka za digitalno zdravstvo omogucuje razmjenu
osobnih elektronickih zdravstvenih podataka iz ¢lanka 5. sa svim ostalim
nacionalnim kontaktnim tockama. Razmjena se temelji na europskom formatu za
razmjenu elektronickih zdravstvenih zapisa.

Komisija provedbenim aktima donosi potrebne mjere za tehnicki razvoj
infrastrukture Moje zdravlje@EU (MyHealth@EU), detaljna pravila o sigurnosti,
povjerljivosti 1 zastiti elektronickih zdravstvenih podataka, uvjete i provjere
sukladnosti potrebne za priklju¢ivanje na infrastrukturu Moje zdravlje@EU
(MyHealth@EU) i daljnju povezanost s njom te uvjete za privremeno ili trajno
iskljucenje iz infrastrukture Moje zdravlje@EU (MyHealth@EU). Ti se provedbeni
akti donose u skladu sa savjetodavnim postupkom iz ¢lanka 68. stavka 2.

Drzave Cclanice osiguravaju povezanost svih pruZatelja zdravstvene zastite s
nacionalnim kontaktnim tockama za digitalno zdravstvo i osiguravaju da povezani
pruzatelji imaju moguénost dvosmjerne razmjene elektronickih zdravstvenih
podataka s nacionalnom kontaktnom tockom za digitalno zdravstvo.

Drzave ¢lanice osiguravaju da ljekarne koje djeluju na njihovu drzavnom podrucju
mogu izdavati lijekove na temelju elektronickih recepata koje je izdala druga drzava
¢lanica u skladu s uvjetima utvrdenima ¢lankom 11. Direktive 2011/24/EU. Ljekarne
pristupaju elektronickim receptima koji su im poslani iz drugih drzava Clanica preko
infrastrukture Moje zdravlje@EU (MyHealth@EU) i prihvacaju ih. Nakon izdavanja
lijekova na temelju elektronickog recepta iz druge drzave clanice, ljekarne to
izdavanje prijavljuju drzavi €lanici koja je izdala recept preko infrastrukture Moje
zdravlje@EU (MyHealth@EU).

Nacionalne kontaktne toCke za digitalno zdravstvo djeluju kao zajednicki voditelji
obrade elektroniCkih zdravstvenih podataka prenesenih preko infrastrukture Moje
zdravlje@EU (MyHealth@EU) za postupke obrade u koje su uklju¢ene. Komisija
djeluje kao izvrsitelj obrade.

Komisija provedbenim aktima raspodjeljuje odgovornosti medu voditeljima obrade i
u pogledu izvrSitelja obrade iz stavka 7. ovog Clanka u skladu s poglavljem IV.
Uredbe (EU) 2016/679. Ti se provedbeni akti donose u skladu sa savjetodavnim
postupkom iz ¢lanka 68. stavka 2.

Odobrenje pojedinacnim ovlastenim sudionicima da se prikljuce na infrastrukturu
Moje zdravlje@EU (MyHealth@EU) radi razli¢itih usluga ili da se sudionik iskljuci
izdaje skupina za zajedni¢ko vodenje obrade na temelju rezultata provjera
sukladnosti.

Clanak 13.

Dodatne prekogranicne usluge i infrastrukture za digitalno zdravstvo
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1. Radi postizanja visoke razine povjerenja i sigurnosti te jacanja kontinuiteta skrbi i
osiguravanja pristupa sigurnoj i kvalitetnoj zdravstvenoj zastiti drzave clanice u
okviru infrastrukture Moje zdravlje@EU (MyHealth@EU) mogu pruzati dodatne
usluge koje olakSavaju telemedicinu, mobilno zdravstvo, pristup pojedinaca
prevedenim zdravstvenim podacima, razmjenu ili provjeru zdravstvenih potvrda,
medu ostalim cijepnih kartona, te usluge kojima se podupiru javno zdravlje i
pracenje javnog zdravlja ili digitalni zdravstveni sustavi, usluge i interoperabilne
aplikacije. Komisija provedbenim aktima utvrduje tehniCke aspekte pruzanja tih
usluga. Ti se provedbeni akti donose u skladu sa savjetodavnim postupkom iz
Clanka 68. stavka 2.

2. Komisija i1 drzave clanice mogu olakSati razmjenu elektroni¢kih zdravstvenih
podataka s drugim infrastrukturama, kao Sto su sustav upravljanja klinickim
podacima pacijenata ili druge usluge ili infrastrukture u podru¢ju zdravstva, skrbi ili
socijalne sigurnosti, koje mogu postati ovlaSteni sudionici infrastrukture Moje
zdravlje@EU (MyHealth@EU). Komisija provedbenim aktima utvrduje tehnicke
aspekte takvih razmjena. Ti se provedbeni akti donose u skladu sa savjetodavnim
postupkom iz ¢lanka 68. stavka 2. O povezivanju druge infrastrukture sa sredi$njom
platformom za digitalno zdravstvo odlucuje skupina za zajednicko vodenje obrade za
Moje zdravlje@EU (MyHealth@EU) iz ¢lanka 66.

3. Drzave clanice i Komisija nastoje osigurati interoperabilnost infrastrukture Moje
zdravlje@EU (MyHealth@EU) s tehnoloSkim sustavima za razmjenu elektronickih
zdravstvenih podataka uspostavljenima na medunarodnoj razini. Komisija moze
donijeti provedbeni akt kojim se utvrduje da je nacionalna kontaktna tocka trece
zemlje ili sustav uspostavljen na medunarodnoj razini uskladen sa zahtjevima
infrastrukture Moje zdravlje@EU (MyHealth@EU) za potrebe razmjene
elektronic¢kih zdravstvenih podataka. Prije donoSenja takvog provedbenog akta pod
kontrolom Komisije provjerava se sukladnost nacionalne kontaktne tocke trece
zemlje ili sustava uspostavljenog na medunarodnoj razini.

Provedbeni akti iz prvog podstavka ovog stavka donose se u skladu s postupkom iz
¢lanka 68. Odluku o povezivanju nacionalne kontaktne tocke trece zemlje ili sustava
uspostavljenog na medunarodnoj razini sa srediSnjom platformom za digitalno
zdravstvo, kao 1 odluku o prekidanju te povezanosti, donosi skupina za zajednicko
vodenje obrade za Moje zdravlje@EU (MyHealth@EU) iz ¢lanka 66.

Komisija objavljuje popis provedbenih akata donesenih u skladu s ovim stavkom.

POGLAVLJE IlI.

Sustavi elektronickih zdravstvenih zapisa i aplikacije za dobrobit
ODJELJAK 1.

OPCE ODREDBE O SUSTAVIMA ELEKTRONICKIH ZDRAVSTVENIH ZAPISA

Clanak 14.

Medudjelovanje sa zakonodavstvom o medicinskim proizvodima i sustavima umjetne
inteligencije
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Na sustave elektronickih zdravstvenih zapisa koje je proizvoda¢ namijenio za
primarnu uporabu prioritetnih kategorija elektronickih zdravstvenih podataka iz
¢lanka 5. primjenjuju se odredbe utvrdene u ovom poglavlju.

Ovo poglavlje ne primjenjuje se na op¢i softver koji se upotrebljava u okruzenju
zdravstvene zastite.

Proizvodaéi medicinskih proizvoda definiranih u ¢lanku 2. stavku 1. Uredbe (EU)
2017/745 koji tvrde da su ti medicinski proizvodi interoperabilni sa sustavima
elektronic¢kih zdravstvenih zapisa moraju dokazati sukladnost s bitnim zahtjevima u
pogledu interoperabilnosti utvrdenima u odjeljku 2. Priloga Il. ovoj Uredbi. Na te
medicinske proizvode primjenjuje se ¢lanak 23. ovog poglavlja.

Dobavlja¢i visokorizi¢nih sustava umjetne inteligencije definiranih u c¢lanku 6.
Uredbe [...] [Akt o umjetnoj inteligenciji COM(2021) 206 final], koji nisu
obuhvaceni podrué¢jem primjene Uredbe (EU) 2017/745 koji tvrde da su ti sustavi
umjetne inteligencije interoperabilni sa sustavima elektronickih zdravstvenih zapisa
morat ¢e dokazati sukladnost s bitnim zahtjevima u pogledu interoperabilnosti
utvrdenima u Prilogu Il. odjeljku 2. ove Uredbe. Clanak 23. ovog poglavlja
primjenjuje se na te visokorizi¢ne sustave umjetne inteligencije.

Drzave ¢lanice mogu zadrzati ili utvrditi posebna pravila za nabavu, nadoknadu
troSkova ili financiranje sustava elektronickih zdravstvenih zapisa u kontekstu
organizacije, pruzanja ili financiranja usluga zdravstvene zastite.

Clanak 15.
Stavljanje na trziste i u uporabu

Sustavi elektroniC¢kih zdravstvenih zapisa mogu se staviti na trziste ili u uporabu
samo ako su u skladu s odredbama utvrdenima u ovom poglavlju.

Sustavi elektronickih zdravstvenih zapisa koji su proizvedeni i primjenjuju se u
zdravstvenim ustanovama s poslovnim nastanom u Uniji i sustavi elektronickih
zdravstvenih zapisa koji se nude kao usluga u smislu ¢lanka 1. stavka 1. tocke (b)
Direktive (EU) 2015/1535 Europskog parlamenta i Vijeéa'® fizi¢koj ili pravnoj osobi
s poslovnim nastanom u Uniji smatraju se stavljenima u uporabu.

Clanak 16.
Tvrdnje

Na informacijskom listu, u uputama za uporabu 1 drugim podacima priloZenima sustavima
elektronickih zdravstvenih zapisa te pri oglasavanju sustava elektronickih zdravstvenih zapisa
zabranjeno je upotrebljavati tekst, imena, zigove, slike i simboli¢ne ili druge oznake kojima bi
se korisnika moglo obmanuti u pogledu njihove namjene, interoperabilnosti i sigurnosti:

(@)
(b)

pripisivanjem sustavu elektroni¢kih zdravstvenih zapisa funkcija i svojstava koje
nema,

neobavjesS¢ivanjem korisnika o vjerojatnim ogranic¢enjima znacajki interoperabilnosti
ili sigurnosti sustava elektronic¢kih zdravstvenih zapisa u pogledu njegove namjene;

19

Direktiva (EU) 2015/1535 Europskog parlamenta i Vijeca od 9. rujna 2015. o utvrdivanju postupka
pruzanja informacija u podrucju tehnickih propisa i pravila o uslugama informacijskog drustva (SL L
241, 17.9.2015,, str. 1.).
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(© upucéivanjem na uporabe sustava elektroni¢kih zdravstvenih zapisa koje se razlikuju
od onih navedenih u tehni¢koj dokumentaciji pod namjenom.

ODJELJAK 2.

OBVEZE GOSPODARSKIH SUBJEKATA U POGLEDU SUSTAVA ELEKTRONICKIH

ZDRAVSTVENIH ZAPISA

Clanak 17.
Obveze proizvodaca sustava elektronickih zdravstvenih zapisa
1. Proizvodaci sustava elektronickih zdravstvenih zapisa:
(@) osiguravaju da su njihovi sustavi elektroni¢kih zdravstvenih zapisa uskladeni s

bitnim zahtjevima utvrdenima u Prilogu II. i sa zajedni¢kim specifikacijama iz
¢lanka 23.;

(b) sastavljaju tehnicku dokumentaciju svojih sustava elektronic¢kih zdravstvenih
zapisa u skladu s ¢lankom 24.;

(c) osiguravaju da su njihovim sustavima elektroni¢kih zdravstvenih zapisa
prilozeni informacijski list predviden ¢lankom 25. i potpune upute za uporabu,
bez naknade za korisnika,;

(d) sastavljaju EU izjavu o sukladnosti iz ¢lanka 26.;

(e) stavljaju oznaku sukladnosti CE u skladu s ¢lankom 27.;

(f)  ispunjavaju obveze registracije iz ¢lanka 32.;

(g) bez nepotrebne odgode poduzimaju sve potrebne korektivne mjere u vezi sa
svojim sustavima elektronickih zdravstvenih zapisa koji nisu u skladu s bitnim
zahtjevima utvrdenima u Prilogu I1. ili opozivaju ili povlace takve sustave;

(h) obavjeséuju distributere svojih sustava elektronickih zdravstvenih zapisa i
prema potrebi ovlaStenog zastupnika 1 uvoznike o svim korektivnim mjerama,
opozivima ili povlacenjima;

(i) obavjeséuju tijela za nadzor trzista drzava Clanica u kojima su stavili svoje
sustave elektronickih zdravstvenih zapisa na raspolaganje ili u uporabu o
nesukladnosti i svim poduzetim korektivnim mjerama;

() na zahtjev tijela za nadzor trziSta dostavljaju mu sve informacije i
dokumentaciju potrebne za dokazivanje sukladnosti njihova sustava
elektronickih zdravstvenih zapisa s bitnim zahtjevima utvrdenima u Prilogu I1.;

(k) na zahtjev tijela za nadzor trziSta suraduju s njima u provedbi svih mjera
namijenjenih uskladivanju sustava elektronic¢kih zdravstvenih zapisa s bitnim
zahtjevima utvrdenima u Prilogu I1.

2. Proizvodaci sustava elektronickih zdravstvenih zapisa primjenjuju postupke kojima
se osigurava da su projektiranje, razvoj i uvodenje sustava elektronic¢kih zdravstvenih
zapisa i dalje u skladu s bitnim zahtjevima utvrdenima u Prilogu Il. i zajednickim

specifikacijama 1z c¢lanka 23. Promjene u projektiranju ili znacajkama sustava
elektronickih zdravstvenih zapisa na odgovaraju¢i se nafin uzimaju u obzir i
odrazavaju u tehni¢koj dokumentaciji.
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Proizvodaci sustava elektronickih zdravstvenih zapisa duzni su cuvati tehnicku
dokumentaciju i EU izjavu o sukladnosti 10 godina od stavljanja posljednjeg sustava
elektronickih zdravstvenih zapisa obuhvac¢enog EU izjavom o sukladnosti na trziste.

Clanak 18.
Ovlasteni zastupnici

Prije stavljanja sustava elektronickih zdravstvenih zapisa na raspolaganje na trzistu
Unije proizvodac sustava elektroni¢kih zdravstvenih zapisa s poslovnim nastanom
izvan Unije pisanim ovlastenjem imenuje ovlaStenog zastupnika s poslovnim
nastanom u Uniji.

Ovlasteni zastupnik obavlja zadace navedene u ovlasStenju koje mu je dao
proizvodac. Tim se ovlastenjem ovlaStenom zastupniku omogucéava da ¢ini barem
sljedece:

(@ stavlja EU izjavu o sukladnosti i tehni¢ku dokumentaciju na raspolaganje
tijelima za nadzor trzista tijekom razdoblja navedenog u ¢lanku 17. stavku 3.;

(b) na obrazlozeni zahtjev tijela za nadzor trziSta dostavlja mu sve informacije i
dokumentaciju potrebne za dokazivanje sukladnosti sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa s bitnim zahtjevima utvrdenima u Prilogu IlI.;

(c) na zahtjev tijela za nadzor trzista suraduje s njima na provedbi svih korektivnih
mjera u vezi sa sustavima elektronickih zdravstvenih zapisa obuhvaéenima
njegovim ovlaStenjem.

Clanak 19.
Obveze uvoznika

Uvoznici stavljaju na trziSte Unije samo one sustave elektronickih zdravstvenih
zapisa koji su u skladu s bitnim zahtjevima utvrdenima u Prilogu II.

Prije stavljanja sustava elektroni¢kih zdravstvenih zapisa na raspolaganje na trziStu
uvoznici osiguravaju sljedece:

(@) daje proizvodac sastavio tehnicku dokumentaciju i EU izjavu o sukladnosti;
(b) da sustav elektronickih zdravstvenih zapisa nosi oznaku sukladnosti CE;

(c) da su sustavu elektroni¢kih zdravstvenih zapisa prilozeni informacijski list iz
¢lanka 25. 1 odgovarajuce upute za uporabu.

Uvoznici na dokumentu prilozenom sustavu elektronickih zdravstvenih zapisa
navode svoje ime, tvrtku ili registrirani zig 1 adresu za kontakt.

Uvoznici osiguravaju da se u razdoblju u kojem je sustav elektronickih zdravstvenih
zapisa pod njihovom odgovorno$¢u taj sustav ne izmijeni na nacin kojim bi se
ugrozila njegova sukladnost s bitnim zahtjevima utvrdenima u Prilogu II.

Ako uvoznik smatra ili ima razloga vjerovati da sustav elektronickih zdravstvenih
zapisa nije u skladu s bitnim zahtjevima iz Priloga Il., sustav ne smije staviti na
raspolaganje na trziStu dok se ne uskladi s tim zahtjevima. Uvoznik bez nepotrebne
odgode o tome obavjes¢uje proizvodaca tog sustava elektroni¢kih zdravstvenih
zapisa 1 tijela za nadzor trziSta drzave Clanice u kojoj je stavio sustav elektroni¢kih
zdravstvenih zapisa na raspolaganje.
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6. Uvoznici tijelima za nadzor trziSta stavljaju na raspolaganje primjerak EU izjave o
sukladnosti tijekom razdoblja navedenog u ¢lanku 17. stavku 3. i osiguravaju da im
se na zahtjev mozZe staviti na raspolaganje tehnicka dokumentacija.

7. Uvoznici na obrazlozeni zahtjev tijela za nadzor trziSta dostavljaju tom tijelu sve
informacije i dokumentaciju koji su potrebni za dokazivanje sukladnosti sustava
elektroniCkih zdravstvenih zapisa na sluzbenom jeziku drzave ¢lanice u kojoj se
nalazi tijelo za nadzor trziSta. Na zahtjev tog tijela suraduju s njim u provedbi svih
mjera namijenjenih uskladivanju njihovih sustava elektronickih zdravstvenih zapisa s
bitnim zahtjevima utvrdenima u Prilogu I1.

Clanak 20.
Obveze distributera

1. Prije stavljanja sustava elektronickih zdravstvenih zapisa na raspolaganje na trzistu
distributeri provjeravaju sljedece:

(@ jeli proizvodac sastavio EU izjavu o sukladnosti,
(b) nosi li sustav elektronic¢kih zdravstvenih zapisa oznaku sukladnosti CE;

(c) jesu li sustavu elektronickih zdravstvenih zapisa priloZeni informacijski list iz
¢lanka 25. 1 odgovarajuce upute za uporabu;

(d) prema potrebi, ispunjava li uvoznik zahtjeve utvrdene u ¢lanku 19. stavku 3.

2. Distributeri osiguravaju da se u razdoblju u kojem je sustav elektronickih
zdravstvenih zapisa pod njihovom odgovornos$éu taj sustav ne izmijeni na nacin
kojim bi se ugrozila njegova sukladnost s bitnim zahtjevima utvrdenima u Prilogu I1.

3. Ako distributer smatra ili ima razloga vjerovati da sustav elektronickih zdravstvenih
zapisa nije u skladu s bitnim zahtjevima utvrdenima u Prilogu Il., taj sustav ne smije
staviti na raspolaganje na trziStu dok se ne uskladi s tim zahtjevima. Nadalje,
distributer bez odgode o tome obavje$cuje proizvodaca ili uvoznika, kao i tijela za
nadzor trziSta drzava ¢lanica u kojima je sustav elektronickih zdravstvenih zapisa
stavljen na raspolaganje na trzistu.

4, Distributeri na obrazlozen zahtjev tijela za nadzor trziSta dostavljaju tom tijelu sve
informacije i dokumentaciju koji su potrebni za dokazivanje sukladnosti sustava
elektronic¢kih zdravstvenih zapisa. Na zahtjev tog tijela suraduju s njim u provedbi
svih mjera namijenjenih uskladivanju sustava elektronickih zdravstvenih zapisa s
bitnim zahtjevima utvrdenima u Prilogu II.

Clanak 21.

Slucajevi u kojima se obveze proizvodaca sustava elektronickih zdravstvenih zapisa
primjenjuju na uvoznike i distributere

Uvoznik ili distributer smatra se proizvodac¢em za potrebe ove Uredbe te podlijeze obvezama
utvrdenima u ¢lanku 17. ako stavi sustav elektronic¢kih zdravstvenih zapisa na raspolaganje na
trziStu pod vlastitim imenom ili zigom ili ako izmijeni sustav elektroni¢kih zdravstvenih
zapisa koji je ve¢ stavljen na trziSte na nacin koji moze utjecati na sukladnost s primjenjivim
zahtjevima.
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Clanak 22.
Identifikacija gospodarskih subjekata

U razdoblju od 10 godina od stavljanja posljednjeg sustava elektronic¢kih zdravstvenih zapisa
obuhvacéenog EU izjavom o sukladnosti na trziSte gospodarski subjekti na zahtjev dostavljaju
tijelima za nadzor trziSta informacije o identitetu:

(@)

(b)

svakog gospodarskog subjekta koji im je isporucio sustav elektronickih zdravstvenih
zapisa;

svakog gospodarskog subjekta kojem su isporucili sustav elektronickih zdravstvenih
zapisa.

ODJELJAK 3.

SUKLADNOST SUSTAVA ELEKTRONICKIH ZDRAVSTVENIH ZAPISA

Clanak 23.
Zajednicke specifikacije

Komisija provedbenim aktima donosi zajednicke specifikacije u pogledu bitnih
zahtjeva utvrdenih u Prilogu II., uklju¢ujué¢i rok za provedbu tih zajednickih
specifikacija. Zajednickim se specifikacijama prema potrebi uzimaju u obzir
posebnosti medicinskih proizvoda i visokorizi¢nih sustava umjetne inteligencije iz
¢lanka 14. stavaka 3. i 4.

Ti se provedbeni akti donose u skladu sa savjetodavnim postupkom iz ¢lanka 68.
stavka 2.

Zajednicke specifikacije iz stavka 1. ukljucuju sljedece elemente:
(@ podrucje primjene;

(b) primjenjivost na razli¢ite kategorije sustava elektroni¢kih zdravstvenih zapisa
ili funkcija tih sustava;

(c) verziju;

(d) razdoblje valjanosti;

(e) normativni dio;

(F)  dio s obrazlozenjima, ukljucujuci sve relevantne smjernice za provedbu.
Zajednicke specifikacije mogu ukljucivati elemente povezane sa sljedecim:

(@) skupovima podataka koji sadrzavaju elektronicke zdravstvene podatke i kojima
se definiraju strukture, kao $to su podatkovna polja i skupine podataka za
prikaz klinickog sadrzaja 1 drugih dijelova elektronickih zdravstvenih
podataka;

(b) sustavima i vrijednostima kodiranja koji ¢e se primjenjivati u skupovima
podataka koji sadrzavaju elektronic¢ke zdravstvene podatke;

(c) ostalim zahtjevima u pogledu kvalitete podataka, kao $to su potpunost i to¢nost
elektronic¢kih zdravstvenih podataka;

(d) tehni¢kim specifikacijama, normama i profilima za razmjenu elektronic¢kih
zdravstvenih podataka;
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(e) =zahtjevima i nacelima u pogledu sigurnosti, povjerljivosti, cjelovitosti,
sigurnosti pacijenata i zaStite elektronickih zdravstvenih podataka;

(F)  specifikacijama i zahtjevima u pogledu upravljanja identifikacijom i upotrebe
elektroniCke identifikacije.

Smatra se da su sustavi elektroniCkih zdravstvenih zapisa, medicinski proizvodi i
visokorizi¢ni sustavi umjetne inteligencije iz c¢lanka 14. koji su uskladeni sa
zajednickim specifikacijama iz stavka 1. u skladu s bitnim zahtjevima obuhvaéenima
tim specifikacijama ili njihovim dijelovima koji su utvrdeni u Prilogu I1.

Ako zajednicke specifikacije koje obuhvacaju zahtjeve u pogledu interoperabilnosti i
sigurnosti sustava elektronickih zdravstvenih zapisa utjecu na medicinske proizvode
ili visokorizi¢ne sustave umjetne inteligencije na koje se primjenjuju drugi akti,
primjerice uredbe (EU)2017/745 ili [...] [Akt o umjetnoj inteligenciji
COM(2021) 206 final], donoSenju zajednickih specifikacija moze prethoditi
savjetovanje s Koordinacijskom skupinom za medicinske proizvode (MDCG) iz
¢lanka 103. Uredbe (EU) 2017/745 ili Europskim odborom za umjetnu inteligenciju
iz ¢lanka 56. Uredbe [...] [Akt o umjetnoj inteligenciji COM(2021) 206 final],
ovisno o slucaju.

Ako zajednicke specifikacije koje obuhvacaju zahtjeve u pogledu interoperabilnosti i
sigurnosti medicinskih proizvoda ili visokorizi¢nih sustava umjetne inteligencije na
koje se primjenjuju drugi akti, primjerice Uredba (EU) 2017/745 ili Uredba [...] [Akt
0 umjetnoj inteligenciji COM(2021) 206 final], utjeCu na sustave elektroni¢kih
zdravstvenih zapisa, donoSenju tih zajednickih specifikacija prethodi savjetovanje s
Odborom za europski prostor za zdravstvene podatke, posebno njegovom
podskupinom za poglavlja Il. i 111. ove Uredbe.

Clanak 24.
Tehnicka dokumentacija

Tehni¢ka dokumentacija sastavlja se prije stavljanja sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa na trziste ili u uporabu te se redovito aZurira.

Tehni¢ka dokumentacija sastavlja se na nafin da se njome dokazuje da sustav
elektronic¢kih zdravstvenih zapisa ispunjava bitne zahtjeve utvrdene u Prilogu Il. te
da se tijelima za nadzor trziSta pruze sve potrebne informacije za ocjenjivanje
sukladnosti sustava elektronickih zdravstvenih zapisa s tim zahtjevima. Sadrzava
barem elemente utvrdene u Prilogu Il1.

Tehnicka dokumentacija sastavlja se na jednom od sluzbenih jezika Unije. Na
obrazloZeni zahtjev tijela za nadzor trZiSta drzave clanice proizvoda¢ tom tijelu
dostavlja prijevod relevantnih dijelova tehnicke dokumentacije na sluzbeni jezik te
drzave ¢lanice.

Ako tijelo za nadzor trziSta zatrazi od proizvodaca tehnicku dokumentaciju ili
prijevod njezinih dijelova, odreduje rok od 30 dana za primitak te dokumentacije ili
prijevoda osim ako je zbog ozbiljnog i neposrednog rizika opravdan kraci rok. Ako
proizvodac ne ispuni zahtjeve iz stavaka 1., 2. 1 3., tijelo za nadzor trziSta moze od
njega zatraziti da u odredenom roku o svojem troSku angazira neovisno tijelo koje ¢e
provesti ispitivanje za provjeru sukladnosti s bitnim zahtjevima utvrdenima u
Prilogu II. i zajedni¢kim specifikacijama iz ¢lanka 23.

67

HR



HR

Clanak 25.
Informacijski list prilozen sustavu elektronickih zdravstvenih zapisa

Sustavima elektronickih zdravstvenih zapisa prilaze se informacijski list koji
sadrzava saZete, potpune, to¢ne i jasne informacije koje su korisnicima vazne,
pristupacne i razumljive.

U informacijskom listu iz stavka 1. navode se:

(@) identitet, tvrtka ili registrirani zig i kontaktni podaci proizvodaca te prema
potrebi njegova ovlastenog zastupnika;

(b) naziv i verzija sustava eclektroni¢kih zdravstvenih zapisa i datum njegove
objave;

(c) njegova namjena;

(d) Kkategorije elektroni¢kih zdravstvenih podataka za Ciju je obradu sustav
elektronickih zdravstvenih zapisa namijenjen;

() norme, formati i specifikacije te njihove verzije koje sustav elektronickih
zdravstvenih zapisa podrzava.

Komisija je ovlastena za donoSenje delegiranih akata na temelju ¢lanka 67. radi
dopune ove Uredbe na nacin da se proizvoda¢ima dopusti da umjesto prilaganja
informacijskog lista iz stavka 1. sustavu elektronickih zdravstvenih zapisa
informacije iz stavka 2. unesu u bazu podataka EU-a o sustavima elektronic¢kih
zdravstvenih zapisa i aplikacijama za dobrobit iz ¢lanka 32.

Clanak 26.
EU izjava o sukladnosti

U EU izjavi o sukladnosti navodi se da je proizvoda¢ sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa dokazao da su ispunjeni bitni zahtjevi utvrdeni u Prilogu II.

Ako u pogledu aspekata koji nisu obuhvaceni ovom Uredbom sustavi elektroni¢kih
zdravstvenih zapisa podlijezu drugom zakonodavstvu Unije, kojim se isto tako
zahtijeva EU izjava o sukladnosti kojom proizvoda¢ dokazuje da su ispunjeni
zahtjevi tog zakonodavstva, sastavlja se jedinstvena EU izjava o sukladnosti za sve
akte Unije koji se primjenjuju na sustav elektroni¢kih zdravstvenih zapisa. Ta izjava
sadrzava sve informacije potrebne za identifikaciju zakonodavstva Unije na koje se
izjava odnosi.

EU izjava o sukladnosti sadrzava barem informacije utvrdene u Prilogu IV. i
prevedena je na jedan ili viSe sluzbenih jezika Unije koje odrede drzave ¢lanice u
kojima je sustav elektronickih zdravstvenih zapisa stavljen na raspolaganje.

Sastavljanjem EU izjave o sukladnosti proizvoda¢ preuzima odgovornost za
sukladnost sustava elektroniCkih zdravstvenih zapisa.

Clanak 27.
Oznaka CE

Oznaka CE stavlja se na prateCe dokumente sustava elektroni¢kih zdravstvenih
zapisa i prema potrebi na ambalazu tako da je vidljiva, Citka i1 neizbrisiva.
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Oznaka CE podlijeze op¢im nacelima utvrdenima u ¢lanku 30. Uredbe (EZ)
765/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a?.

ODJELJAK 4.

NADZOR TRZISTA ZA SUSTAVE ELEKTRONICKIH ZDRAVSTVENIH ZAPISA

Clanak 28.
Tijela za nadzor trZista

Uredba (EU) 2019/1020 primjenjuje se na sustave elektronickih zdravstvenih zapisa
obuhvacene poglavljem III. ove Uredbe.

Drzave €lanice imenuju tijelo ili tijela za nadzor trzista odgovorna za provedbu tog
poglavlja. Svojim tijelima za nadzor trzi§ta povjeravaju ovlasti, sredstva, opremu i
znanje nuzne za pravilno obavljanje njihovih zadaca u skladu s ovom Uredbom.
Drzave ¢lanice priopéuju Komisiji identitet tijela za nadzor trzista i ona objavljuje
popis tih tijela.

Tijela za nadzor trziSta imenovana u skladu s ovim ¢lankom mogu biti tijela nadlezna
za digitalno zdravstvo imenovana u skladu s ¢lankom 10. Ako tijelo nadlezno za
digitalno zdravstvo izvrSava zadace tijela za nadzor trziSta, mora se izbjegavati svaki
sukob interesa.

Tijela za nadzor trziSta redovito izvjeSéuju Komisiju o ishodima relevantnih
aktivnosti nadzora trzista.

Tijela za nadzor trZiSta drzava €lanica suraduju medusobno i1 s Komisijom. Komisija
organizira razmjene informacija potrebnih u tu svrhu.

Kad je rije¢ o medicinskim proizvodima ili visokoriziénim sustavima umjetne
inteligencije iz ¢lanka 14. stavaka 3. 1 4., odgovorna tijela za nadzor trzista su tijela iz
¢lanka 93. Uredbe (EU) 2017/745 ili ¢lanka 59. Uredbe [...] [Akt o umjetnoj
inteligenciji COM(2021) 206 final], ovisno o slucaju.

Clanak 29.

Upravijanje rizicima povezanima sa sustavima elektronickih zdravstvenih zapisa i rjeSavanje

ozbiljnih incidenata

Ako tijelo za nadzor trzista utvrdi da je sustav elektronickih zdravstvenih zapisa
rizian za zdravlje ili sigurnost pojedinaca ili druge aspekte zastite javnog interesa,
od proizvodaca tog sustava elektronickih zdravstvenih zapisa, ovlaStenog zastupnika
i svih ostalih relevantnih gospodarskih subjekata zahtijeva da u razumnom roku
poduzmu sve odgovaraju¢e mjere kako bi osigurali da taj sustav elektronickih
zdravstvenih zapisa viSe nije rizi¢an kad se stavi na trziSte, da povuku sustav s trziSta
ili ga opozovu.

20

Uredba (EZ) br. 765/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a od 9. srpnja 2008. o utvrdivanju zahtjeva za

akreditaciju 1 za nadzor trzZiSta u odnosu na stavljanje proizvoda na trziSte i o stavljanju izvan snage
Uredbe (EEZ) br. 339/93 (SL L 218, 13.8.2008., str. 30.).
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Gospodarski subjekt iz stavka 1. osigurava poduzimanje korektivnih mjera u pogledu
svih predmetnih sustava elektroni¢kih zdravstvenih zapisa koje je stavio na trziste
bilo gdje u Uniji.

Tijelo za nadzor trziSta odmah obavjeS¢uje Komisiju i tijela za nadzor trzista ostalih
drzava €lanica o mjerama koje su naloZene u skladu sa stavkom 1. Te informacije
ukljuCuju sve dostupne pojedinosti, a posebno podatke nuzne za identifikaciju
predmetnog sustava elektronickih zdravstvenih zapisa, njegovo podrijetlo i lanac
opskrbe, prirodu povezanog rizika te vrstu i trajanje poduzetih nacionalnih mjera.

Proizvodaci sustava elektronickih zdravstvenih zapisa stavljenih na trziste prijavljuju
svaki ozbiljni incident koji ukljucuje sustav elektronickih zdravstvenih zapisa
tijelima za nadzor trzista drzava Clanica u kojima je dosSlo do ozbiljnog incidenta te
izvjescuju o korektivnim mjerama koje je proizvodac poduzeo ili predvidio.

Ne dovode¢i u pitanje zahtjeve za obavje$¢ivanje o incidentima u skladu s
Direktivom (EU) 2016/1148, takva se obavijest dostavlja ¢im proizvoda¢ utvrdi
uzro¢nu vezu izmedu sustava elektronickih zdravstvenih zapisa i1 ozbiljnog incidenta
ili razumnu vjerojatnost takve veze, a u svakom slucaju najkasnije 15 dana nakon §to
proizvodaC¢ sazna za ozbiljan incident koji ukljucuje sustav elektronickih
zdravstvenih zapisa.

Tijela za nadzor trzista iz stavka 4. bez odgode obavjes¢uju druga tijela za nadzor
trziSta o ozbiljnom incidentu i korektivnoj mjeri koju je proizvoda¢ poduzeo ili
predvidio ili koja se od njega zahtijeva kako bi se rizik od ponavljanja ozbiljnog
incidenta sveo na najmanju mogucéu mjeru.

Ako tijelo nadlezno za digitalno zdravstvo ne izvrSava zadace tijela za nadzor trzista,
tijelo za nadzor trzista suraduje s tijelom nadleznim za digitalno zdravstvo. Duzno je
obavijestiti tijelo nadleZno za digitalno zdravstvo o svim ozbiljnim incidentima i o
sustavima elektronickih zdravstvenih zapisa koji predstavljaju rizik, ukljucujuci
rizike povezane s interoperabilnoséu, zastitom i sigurno$¢u pacijenata, te o svim
korektivnim mjerama, opozivima ili povlaenjima takvih sustava elektronic¢kih
zdravstvenih zapisa.

Clanak 30.
Postupanje u slucaju nesukladnosti

Ako tijelo za nadzor trziSta ustanovi jedno od sljedeceg, duzno je zatraziti od
proizvodaca predmetnog sustava elektronickih zdravstvenih zapisa, njegova
ovlastenog zastupnika 1 svih relevantnih gospodarskih subjekata da otklone tu
nesukladnost:

(@) sustav elektronickih zdravstvenih zapisa nije u skladu s bitnim zahtjevima
utvrdenima u Prilogu Il.;

(b) tehnic¢ka dokumentacija nedostupna je ili nepotpuna;
(c) EU izjava o sukladnosti nije sastavljena ili nije pravilno sastavljena;
(d) oznaka CE nije stavljena u skladu s ¢lankom 27. ili uopée nije stavljena.

Ako se nesukladnost iz stavka 1. nastavi, doticna drzava cClanica poduzima sve
prikladne mjere kako bi ogranicila ili zabranila stavljanje sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa na trziSte ili kako bi osigurala njegov opoziv ili povlacenje s
trzista.
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10.

ODJELJAK 5.

OSTALE ODREDBE O INTEROPERABILNOSTI

Clanak 31.
Dobrovoljno oznacivanje aplikacija za dobrobit

Ako proizvoda¢ aplikacije za dobrobit tvrdi da je aplikacija interoperabilna sa
sustavom elektronickih zdravstvenih zapisa, a time i u skladu s bitnim zahtjevima
utvrdenima u Prilogu II. i zajedni¢kim specifikacijama iz ¢lanka 23., takva aplikacija
za dobrobit moZze sadrzavati oznaku na kojoj se jasno navodi njezina sukladnost s tim
zahtjevima. Oznaku izdaje proizvodac aplikacije za dobrobit.

Na oznaci se navode sljedece informacije:

(@) kategorije elektronickih zdravstvenih podataka za koje je potvrdena sukladnost
s bitnim zahtjevima utvrdenima u Prilogu Il.;

(b) upucivanje na zajednicke specifikacije radi dokazivanja sukladnosti;
(c) razdoblje valjanosti oznake.

Komisija provedbenim aktima moze odrediti format i sadrzaj oznake. Ti se
provedbeni akti donose u skladu sa savjetodavnim postupkom iz ¢lanka 68. stavka 2.

Oznaka se sastavlja na jednom ili viSe sluzbenih jezika Unije ili jezicima koje odrede
drzave €lanice u kojima se aplikacija za dobrobit stavlja na trziste.

Razdoblje valjanosti oznake ne moze biti dulje od pet godina.

Ako je aplikacija za dobrobit ugradena u uredaj, prateca oznaka stavlja se na uredaj.
Za prikaz oznake mogu se upotrebljavati i 2D crti¢ni kodovi.

Tijela za nadzor trziSta provjeravaju sukladnost aplikacija za dobrobit s bitnim
zahtjevima utvrdenima u Prilogu II.

Svaki dobavlja¢ aplikacije za dobrobit za koju je izdana oznaka bez naknade
osigurava da aplikacija za dobrobit stavljena na trziste ili u uporabu sadrzava oznaku
za svaku pojedina¢nu jedinicu.

Svaki distributer aplikacije za dobrobit za koju je izdana oznaka stavlja oznaku na
raspolaganje kupcima na prodajnom mjestu u elektronickom obliku ili na zahtjev u
fizickom obliku.

Zahtjevi iz ovog Clanka ne primjenjuju se na aplikacije za dobrobit koje su
visokorizi¢ni sustavi umjetne inteligencije kako su definirani Uredbom [...] [Akt 0
umjetnoj inteligenciji COM(2021) 206 final].

Clanak 32.
Registracija sustava elektronickih zdravstvenih zapisa i aplikacija za dobrobit

Komisija uspostavlja i vodi javno dostupnu bazu podataka s informacijama o
sustavima elektroniCkih zdravstvenih zapisa za koje je izdana EU izjava o
sukladnosti u skladu s ¢lankom 26. i 0 aplikacijama za dobrobit za koje je izdana
oznaka u skladu s ¢lankom 31.
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Prije nego §to se sustav elektronickih zdravstvenih zapisa iz ¢lanka 14. ili aplikacija
za dobrobit iz ¢lanka 31. stavi na trziSte ili u uporabu, proizvodal tog sustava
elektroni¢kih zdravstvenih zapisa ili aplikacije za dobrobit ili, ovisno o slucaju,
njegov ovlasteni zastupnik registriraju potrebne podatke u bazi podataka EU-a iz
stavka 1.

Medicinski proizvodi ili visokorizi¢ni sustavi umjetne inteligencije iz ¢lanka 14.
stavaka 3. i 4. ove Uredbe registriraju se u bazi podataka uspostavljenoj u skladu s
uredbama (EU) 2017/745 ili [...] [Akt o umjetnoj inteligenciji COM(2021) 206
final], ovisno o tome $to je primjenjivo.

Komisija je ovlastena za donoSenje delegiranih akata na temelju ¢lanka 67. kako bi
utvrdila popis podataka koje proizvodaci sustava elektronickih zdravstvenih zapisa 1
aplikacija za dobrobit moraju registrirati u skladu sa stavkom 2.

POGLAVLJE IV.

Sekundarna uporaba elektronickih zdravstvenih podataka

ODJELJAK 1.

OPCI UVJETI SEKUNDARNE UPORABE ELEKTRONICKIH ZDRAVSTVENIH

PODATAKA

Clanak 33.
Minimalne kategorije elektronickih podataka za sekundarnu uporabu

Vlasnici podataka stavljaju na raspolaganje sljede¢e kategorije -elektronickih
podataka za sekundarnu uporabu u skladu s odredbama ovog poglavlja:

(@) elektronicke zdravstvene zapise;

(b) podatke koji utjecu na zdravlje, ukljucujuéi socijalne, okolisne i bihevioralne
odrednice zdravlja;

(c) relevantne genomske podatke o patogenima koji utje¢u na zdravlje ljudi;

(d) administrativne podatke povezane sa zdravljem, uklju¢ujué¢i podatke o
zahtjevima i nadoknadama troSkova;

(e) genetske, genomske i proteomske podatke koji se odnose na ljude;

(F) elektronicke zdravstvene podatke koje je generirala osoba, ukljucujuci podatke
koje su generirali medicinski proizvodi, aplikacije za dobrobit ili druge
aplikacije za digitalno zdravstvo;

(9) identifikacijske podatke koji se odnose na zdravstvene stru¢njake ukljucene u
lijeCenje pojedinca;

(h) registre zdravstvenih podataka na razini stanovniStva (registri javnog zdravlja);

(i) elektronicke zdravstvene podatke iz medicinskih registara za odredene bolesti;

(1) elektronicke zdravstvene podatke iz klinickih ispitivanja;
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(K) elektronicke zdravstvene podatke iz medicinskih proizvoda i registara lijekova
I medicinskih proizvoda;

() kohortne studije, upitnike i ankete povezane sa zdravljem;
(m) elektronicke zdravstvene podatke iz biobanaka i namjenskih baza podataka;

(n) elektronicke podatke povezane sa statusom osiguranja, profesionalnim
statusom, obrazovanjem, nacinom zivota, dobrobiti i ponasanjem relevantne za
zdravlje;

(0) elektronicke zdravstvene podatke koji sadrzavaju razna pobolj$anja, kao §to su
ispravci, biljeske i obogacivanje i koje je vlasnik podataka primio nakon
obrade na temelju dozvole za podatke.

Zahtjev iz prvog podstavka ne primjenjuje se na vlasnike podataka koji se smatraju
mikropoduze¢ima kako su definirana u ¢lanku 2. Priloga Preporuci Komisije
2003/361/EZ2.

Elektronic¢ki zdravstveni podaci iz stavka 1. obuhvacaju podatke koji se obraduju
radi pruZanja zdravstvene zastite ili skrbi ili u svrhu javnog zdravlja, istrazivanja,
inovacija, oblikovanja politika, sluzbene statistike, sigurnosti pacijenata ili u
regulatorne svrhe, koje su prikupili subjekti i tijela u zdravstvenom sektoru ili
sektoru skrbi, ukljucujuéi javne i privatne pruzatelje zdravstvene zastite ili skrbi,
subjekte ili tijela koji provode istrazivanja u vezi s tim sektorima te institucije, tijela,
urede i agencije Unije.

Elektronicki zdravstveni podaci koji ukljucuju zasti¢eno intelektualno vlasnistvo i
poslovne tajne privatnih poduzeca stavljaju se na raspolaganje za sekundarnu
uporabu. Ako se takvi podaci stavljaju na raspolaganje za sekundarnu uporabu,
poduzimaju se sve mjere za o¢uvanje povjerljivosti prava intelektualnog vlasnistva i
poslovnih tajni.

Ako se nacionalnim pravom zahtijeva privola pojedinca, tijela za pristup
zdravstvenim podacima omogucuju pristup elektroni¢kim zdravstvenim podacima
tako §to se oslanjaju na obveze utvrdene u ovom poglavlju.

Ako tijelo javnog sektora dobije podatke u izvanrednom stanju kako je definirano u
Clanku 15. tocki (a) ili (b) Uredbe [...] [Akt o podacima COM(2022) 68 final], u
skladu s pravilima utvrdenima u toj uredbi tijelo za pristup zdravstvenim podacima
moze mu pruziti tehnicku podrsku za obradu podataka ili njihovo objedinjavanje s
drugim podacima za zajedni¢ku analizu.

Komisija je ovlastena za donoSenje delegiranih akata na temelju ¢lanka 67. kako bi
se popis iz stavka 1. izmijenio i prilagodio promjenama u dostupnim elektronickim
zdravstvenim podacima.

Tijela za pristup zdravstvenim podacima mogu omoguditi pristup dodatnim
kategorijama elektroni¢kih zdravstvenih podataka koji su im povjereni u skladu s
nacionalnim pravom ili na temelju dobrovoljne suradnje s relevantnim vlasnicima
podataka na nacionalnoj razini, posebno elektronickim zdravstvenim podacima u
posjedu privatnih subjekata u zdravstvenom sektoru.

Preporuka Komisije od 6. svibnja 2003. o definiciji mikropoduzeéa te malih i srednjih poduzeca (SL L
124, 20.5.2003., str. 36.).
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Clanak 34.

Svrhe u koje se elektronicki zdravstveni podaci mogu obradivati za sekundarnu uporabu

Tijela za pristup zdravstvenim podacima omogucuju pristup elektronickim
zdravstvenim podacima iz ¢lanka 33. samo ako je namjena obrade koju provodi
podnositelj zahtjeva sljedeca:

(a) aktivnosti u javnom interesu u podruéju javnog zdravlja i zdravlja na radu, kao
Sto su zaStita od ozbiljnih prekogranicnih prijetnji zdravlju, nadzor javnog
zdravlja ili osiguravanje visoke razine kvalitete i sigurnosti zdravstvene zastite
te lijekova ili medicinskih proizvoda;

(b) pruzanje potpore tijelima javnog sektora ili institucijama, agencijama i tijelima
Unije, ukljucujuci regulatorna tijela, u zdravstvenom sektoru ili sektoru skrbi u
izvrSavanju njihovih zadaca utvrdenih u okviru njihovih ovlasti;

(c) izrada sluzbenih statistika na nacionalnoj i viSenacionalnoj razini te na razini
Unije koje se odnose na zdravstveni sektor ili sektor skrbi;

(d) aktivnosti obrazovanja ili poucavanja u zdravstvenom sektoru ili sektoru skrbi;
(e) znanstvena istrazivanja povezana sa zdravstvenim sektorom ili sektorom skrbi;

(F)  aktivnosti razvoja i inovacije povezane s proizvodima ili uslugama Kkoji
pridonose javnom zdravlju ili socijalnoj sigurnosti ili osiguravaju visoku razinu
kvalitete i sigurnosti zdravstvene zastite, lijekova ili medicinskih proizvoda;

() ucenje, testiranje i ocjenjivanje algoritama, medu ostalim u medicinskim
proizvodima, sustavima umjetne inteligencije i aplikacijama za digitalno
zdravstvo, koji pridonose javnom zdravlju ili socijalnoj sigurnosti ili
osiguravaju visoku razinu kvalitete i sigurnosti zdravstvene zastite, lijekova ili
medicinskih proizvoda;

(h) pruzanje personalizirane zdravstvene zaStite koja se sastoji od procjene,
odrzavanja zdravstvenog stanja ili izljeCenja pojedinaca na temelju
zdravstvenih podataka drugih pojedinaca.

Ako namjena obrade koju trazi podnositelj zahtjeva ispunjava jednu od svrha iz
stavka 1. toCaka od (a) do (c), pristup elektroni¢kim zdravstvenim podacima iz
¢lanka 33. odobrava se samo tijelima javnog sektora i institucijama, tijelima, uredima
1 agencijama Unije koji obavljaju svoje zadace koje su im dodijeljene pravom Unije
ili nacionalnim pravom, medu ostalim ako obradu podataka za obavljanje tih zadaca
provodi treca strana u ime tog tijela javnog sektora ili institucija, agencija i tijela
Unije.

Pristup podacima u privatnom vlasniStvu u svrhu sprecavanja 1 odgovora na

izvanredna stanja ili pruZanja pomo¢i u oporavku od njih osigurava se u skladu s
¢lankom 15. Uredbe [...] [Akt o podacima COM(2022) 68 final].

Tijela javnog sektora ili institucije, agencije 1 tijela Unije koji pri izvrSavanju zadaca
koje su im dodijeljene pravom Unije ili nacionalnim pravom dobiju pristup
elektroni¢kim zdravstvenim podacima koji ukljucuju prava intelektualnog vlasnistva
I poslovne tajne poduzimaju sve posebne mjere za oCuvanje povijerljivosti takvih
podataka.
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Clanak 35.
Zabranjena sekundarna uporaba elektronickih zdravstvenih podataka

Zabranjuje se trazenje pristupa elektronickim zdravstvenim podacima i1 obrada takvih
podataka dobivenih na temelju dozvole za podatke izdane u skladu s ¢lankom 46. u sljedece
svrhe:

(@) donosenje odluka Stetnih za pojedinca na temelju njegovih elektronickih
zdravstvenih podataka; da bi se smatrale ,,odlukama”, moraju proizvoditi pravne
ucinke ili na sli¢an nacin znatno utjecati na te pojedince;

(b) donosenje odluka kojima se pojedinac ili skupine pojedinaca iskljucuju iz pogodnosti
ugovora o osiguranju ili kojima se mijenjaju njihovi doprinosi i premije osiguranja;

(©) aktivnosti oglaSavanja ili marketinga usmjerene na zdravstvene strucnjake,
zdravstvene organizacije ili pojedince;

(d) omogucivanje pristupa elektronickim zdravstvenim podacima ili njihovo stavljanje
na raspolaganje na drugi nacin tre¢im stranama koje nisu navedene u dozvoli za
podatke;

(e razvoj proizvoda ili usluga koji mogu Stetiti pojedincima i drustvima u cjelini,

ukljucujudi, ali ne ogranicavajuci se na nedopustene droge, alkoholna pi¢a, duhanske
proizvode ili robu ili usluge koji su oblikovani ili izmijenjeni na nacin koji je u
suprotnosti s javnim redom ili moralom.

ODJELJAK 2.

UPRAVLJANJE | MEHANIZMI ZA SEKUNDARNU UPORABU ELEKTRONICKIH
ZDRAVSTVENIH PODATAKA

Clanak 36.
Tijela za pristup zdravstvenim podacima

1. Drzave ¢lanice imenuju jedno ili vise tijela za pristup zdravstvenim podacima koja su
nadlezna za odobravanje pristupa elektronickim zdravstvenim podacima za
sekundarnu uporabu. DrZave ¢lanice mogu osnovati jedno ili viSe novih tijela javnog
sektora ili se osloniti na postojeca tijela javnog sektora ili na interne sluzbe tijela
javnog sektora koji ispunjavaju uvjete utvrdene u ovom ¢lanku. Ako drzava c¢lanica
imenuje vise tijela za pristup zdravstvenim podacima, mora imenovati jedno tijelo za
pristup zdravstvenim podacima koje ¢e imati ulogu koordinatora i koordinirati
zahtjeve s drugim tijelima za pristup zdravstvenim podacima.

2. Drzave clanice osiguravaju da svako tijelo za pristup zdravstvenim podacima ima
ljudske, tehnicke 1 financijske resurse, prostorije 1 infrastrukturu potrebne za
djelotvorno obavljanje svojih zadaca i izvrSavanje svojih ovlasti.

3. Pri obavljanju svojih zadaca tijela za pristup zdravstvenim podacima aktivno
suraduju s predstavnicima dionika, posebno s predstavnicima pacijenata, vlasnika
podataka i korisnika podataka. Osoblje tijela za pristup zdravstvenim podacima
izbjegava svaki sukob interesa. Tijela za pristup zdravstvenim podacima pri
donoSenju odluka nisu duzna slijediti nikakve upute.

4. Drzave c¢lanice obavjeS¢uju Komisiju o identitetu tijela za pristup zdravstvenim
podacima imenovanih u skladu sa stavkom 1. do datuma pocetka primjene ove
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Uredbe. Komisiju obavjeS¢uju 1 o svim naknadnim izmjenama identiteta tih tijela.
Komisija i drzave Clanice objavljuju te podatke.

Clanak 37.

Zadace tijela za pristup zdravstvenim podacima

Tijela za pristup zdravstvenim podacima izvrSavaju sljedece zadace:

(@)

(b)
(©)
(d)

(€)

(f)

(@)

(h)
(i)

)
(k)

(1

odlucuju o zahtjevima za pristup podacima u skladu s ¢lankom 45., odobravaju
1 izdaju dozvole za podatke u skladu s ¢lankom 46. radi pristupa elektroni¢kim
zdravstvenim podacima koji su u njihovoj nacionalnoj nadleznosti u svrhu
sekundarne uporabe te odlucuju o zahtjevima za podatke u skladu s poglavljem
[l. Uredbe [...] [Akt o upravljanju podacima COM(2020) 767 final] i ovim
poglavljem;

podupiru tijela javnog sektora u izvrSavanju zadaca u njihovoj ovlasti utvrdenih
nacionalnim pravom ili pravom Unije;

podupiru institucije, tijela, urede i agencije Unije u izvrSavanju zadaca u
njihovoj ovlasti utvrdenih nacionalnim pravom ili pravom Unije;

obraduju elektronicke zdravstvene podatke u svrhe utvrdene u clanku 34.,
ukljucujuéi prikupljanje, objedinjavanje, pripremu i otkrivanje tih podataka za
sekundarnu uporabu na temelju dozvole za podatke;

obraduju elektronicke zdravstvene podatke drugih relevantnih vlasnika
podataka na temelju dozvole za podatke ili zahtjeva za podatke u svrhe
utvrdene u ¢lanku 34.;

poduzimaju sve potrebne mjere za o€uvanje povjerljivosti prava intelektualnog
vlasni$tva i poslovnih tajni;

prikupljaju i objedinjuju potrebne elektronicke zdravstvene podatke razlicitih
vlasnika podataka C¢iji su elektroni¢ki zdravstveni podaci obuhvaceni
podrucjem primjene ove Uredbe ili im omogucéuju pristup te ih stavljaju na
raspolaganje korisnicima podataka u sigurnom okruZenju za obradu u skladu sa
zahtjevima utvrdenima u ¢lanku 50.;

pridonose aktivnostima podatkovnog altruizma u skladu s ¢lankom 40.;

podupiru razvoj sustava umjetne inteligencije, ucenje, validaciju i testiranje
sustava umjetne inteligencije te razvoj uskladenih normi i smjernica u skladu s
Uredbom [...] [Akt o umjetnoj inteligenciji COM(2021) 206 final] za ucenje,
validaciju i testiranje sustava umjetne inteligencije u zdravstvu;

suraduju s vlasnicima podataka i nadziru ih kako bi provedba oznake kvalitete i
korisnosti podataka iz ¢lanka 56. bila dosljedna i to¢na;

vode sustav upravljanja za evidentiranje i obradu zahtjeva za pristup podacima,
zahtjeva za podatke i izdanih dozvola za podatke te odgovora na zahtjeve za
podatke, koji sadrZzava barem informacije o imenu podnositelja zahtjeva za
pristup podacima, svrsi pristupa, datumu izdavanja i trajanju dozvole za
podatke te opis zahtjeva za pristup podacima ili zahtjeva za podatke;

vode sustav informiranja javnosti radi ispunjavanja obveza utvrdenih u
¢lanku 38.;
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(m)

(n)

(0)

()

(@)

()
(s)

(t)

suraduju na razini Unije 1 na nacionalnoj razini kako bi se utvrdile
odgovarajuc¢e mjere i zahtjevi za pristup elektronickim zdravstvenim podacima
u sigurnom okruzenju za obradu;

suraduju na razini Unije i nacionalnoj razini te savjetuju Komisiju o tehnikama
1 najboljoj praksi za uporabu i upravljanje elektroniCkim zdravstvenim
podacima;

olaksavaju prekograni¢ni pristup elektroniCkim zdravstvenim podacima za
sekundarnu uporabu u ostalim drZzavama clanicama preko infrastrukture
Zdravstveni podaci@EU (HealthData@EU) i blisko suraduju medusobno i s
Komisijom;

najkasnije do isteka dozvole za podatke bez naknade Salju vlasniku podataka
primjerak ispravljenog, oznacenog ili obogacenog skupa podataka, ovisno o
slucaju, i opis postupaka izvr$enih u izvornom skupu podataka;

elektroni¢kim putem objavljuju:

I. nacionalni katalog skupova podataka koji ukljucuje pojedinosti o izvoru i
prirodi elektronickih zdravstvenih podataka, u skladu s ¢lancima 56. i
58., te uvjete za stavljanje elektronickih zdravstvenih podataka na
raspolaganje. Nacionalni katalog skupova podataka stavlja se na
raspolaganje i jedinstvenim informacijskim tockama na temelju ¢lanka 8.
Uredbe [...] [Akt o upravljanju podacima COM(2020) 767 final];

ii. sve dozvole za podatke, zahtjeve za podatke i zahtjeve za pristup
podacima na svojim internetskim stranicama u roku od 30 radnih dana
nakon izdavanja dozvole za podatke ili odgovora na zahtjev za podatke;

iii.  sankcije koje se primjenjuju u skladu s ¢lankom 43.;

iv. rezultate koje su korisnici podataka priop¢ili u skladu s ¢lankom 46.
stavkom 11.;

ispunjavaju obveze prema pojedincima u skladu s ¢lankom 38.;

traze od korisnika 1 vlasnika podataka sve relevantne informacije za provjeru
provedbe ovog poglavlja;

izvrSavaju sve druge zadade povezane sa stavljanjem na raspolaganje

sekundarne uporabe elektronickih zdravstvenih podataka u kontekstu ove
Uredbe.

U izvrSavanju svojih zadaca tijela za pristup zdravstvenim podacima:

(@)

(b)

(©)

suraduju s nadzornim tijelima u skladu s Uredbom (EU) 2016/679 i Uredbom
(EU) 2018/1725 u vezi s osobnim elektroni¢kim zdravstvenim podacima te s
Odborom za europski prostor za zdravstvene podatke;

obavjescuju relevantna nadzorna tijela u skladu s Uredbom (EU) 2016/679 1
Uredbom (EU) 2018/1725 ako je tijelo za pristup zdravstvenim podacima
izreklo sankcije ili druge mjere u skladu s ¢lankom 43. u vezi s obradom
osobnih elektroni¢kih zdravstvenih podataka i1 ako se takva obrada odnosi na
pokusaj utvrdivanja identiteta pojedinca ili na nezakonitu obradu o0sobnih
elektronickih zdravstvenih podataka;

suraduju s dionicima, medu ostalim s organizacijama pacijenata,
predstavnicima pojedinaca, zdravstvenim stru¢njacima, istrazivac¢ima i etickim
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povjerenstvima, ako je to primjenjivo u skladu s pravom Unije i nacionalnim
pravom;

(d) suraduju s drugim nadleZznim nacionalnim tijelima, ukljuujuéi nacionalna
nadlezna tijela koja nadziru organizacije za podatkovni altruizam na temelju
Uredbe [...] [Akt o upravljanju podacima COM(2020) 767 final], nadlezna
tijela na temelju Uredbe [...] [Akt o podacima COM(2022) 68 final] i
nacionalna nadlezna tijela za Uredbu (EU) 2017/745 i Uredbu [...] [Akt o
umjetnoj inteligenciji COM(2021) 206 final].

Tijela za pristup zdravstvenim podacima mogu pruziti pomo¢ tijelima javnog sektora
ako ta tijela javnog sektora pristupaju elektroni¢kim zdravstvenim podacima na
temelju ¢lanka 14. Uredbe [...] [Akt 0 podacima COM(2022) 68 final].

Komisija je ovlastena za donoSenje delegiranih akata na temelju ¢lanka 67. radi
izmjene popisa zadaca iz stavka 1. ovog ¢lanka u skladu s promjenama aktivnosti
koje obavljaju tijela za pristup zdravstvenim podacima.

Clanak 38.
Obveze tijela za pristup zdravstvenim podacima prema pojedincima

Tijela za pristup zdravstvenim podacima objavljuju i omogucéuju lako pretrazivanje
uvjeta pod kojima se elektronicki zdravstveni podaci stavljaju na raspolaganje za
sekundarnu uporabu, zajedno s informacijama o:

(@) pravnoj osnovi na temelju koje se odobrava pristup;
(b) tehniCkim i organizacijskim mjerama poduzetima radi zastite prava pojedinaca;

(c) primjenjivim pravima pojedinaca u odnosu na sekundarnu uporabu
elektronic¢kih zdravstvenih podataka;

(d) mehanizmima na temelju kojih pojedinci mogu ostvarivati svoja prava u skladu
s poglavljem I1l. Uredbe (EU) 2016/679;

(e) rezultatima ili ishodima projekata za koje su upotrijebljeni elektronicki
zdravstveni podaci.

Tijela za pristup zdravstvenim podacima nisu duzna svakom pojedincu pruziti
posebne informacije u skladu s ¢lankom 14. Uredbe (EU) 2016/679 o uporabi
njegovih podataka za projekte za koje je potrebna dozvola za podatke, ali su duzna
pruzati informacije javnosti o svim dozvolama za podatke izdanima u skladu s
¢lankom 46.

Ako korisnik podataka obavijesti tijelo za pristup zdravstvenim podacima o nalazu
koji bi mogao utjecati na zdravlje pojedinca, tijelo za pristup zdravstvenim podacima
moze o tom nalazu obavijestiti pojedinca i zdravstvenog stru¢njaka koji ga lijeci.

Drzave c¢lanice redovito obavjeScuju Siru javnost o ulozi i1 prednostima tijela za
pristup zdravstvenim podacima.

Clanak 39.
Izvjescivanje koje provode tijela za pristup zdravstvenim podacima

Sva tijela za pristup zdravstvenim podacima objavljuju godiSnje izvjesce o radu koje
sadrzava barem sljedece:
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(@) informacije o podnesenim zahtjevima za pristup elektronickim zdravstvenim
podacima, kao §to su vrste podnositelja zahtjeva, broj dodijeljenih ili odbijenih
dozvola za podatke, svrhe pristupa i kategorije elektroni¢kih zdravstvenih
podataka kojima se pristupa te sazetak rezultata uporabe elektronic¢kih
zdravstvenih podataka, ako je primjenjivo;

(b) popis dozvola za podatke koje ukljucuju pristup elektroniCkim zdravstvenim
podacima koje obraduje tijelo za pristup zdravstvenim podacima na temelju
podatkovnog altruizma i sazeti opis svrha od opéeg interesa, ako je
primjenjivo, uklju¢ujuéi ishode dodijeljenih dozvola za podatke;

(c) informacije o tome ispunjavaju li korisnici i vlasnici podataka regulatorne i
ugovorne obveze te o izreCenim sankcijama;

(d) informacije o revizijama provedenima u odnosu na korisnike podataka kako bi
se osigurala uskladenost obrade s ovom Uredbom;

(e) informacije o revizijama radi provjere uskladenosti sigurnih okruzenja za
obradu s utvrdenim normama, specifikacijama i1 zahtjevima;

() informacije o postupanju sa zahtjevima pojedinaca za ostvarivanje njihovih
prava na zastitu podataka;

(9) opis vlastitih aktivnosti provedenih u pogledu suradnje i savjetovanja s
relevantnim dionicima, ukljuujuéi predstavnike pojedinaca, organizacije
pacijenata, zdravstvene stru¢njake, istrazivace i eticka povjerenstva;

(h) informacije o suradnji s drugim nadleZnim tijelima, posebno u podrucju zastite
podataka, kibersigurnosti, podatkovnog altruizma i umjetne inteligencije;

(i) prihode od dozvola za podatke i zahtjeva za podatke;

(1)  razinu zadovoljstva podnositelja zahtjeva za pristup podacima;

(k) prosjecan broj dana od podnosenja zahtjeva do pristupa podacima;

(I)  broj izdanih oznaka kvalitete podataka, razvrstanih prema kategoriji kvalitete;

(m) broj stru¢no recenziranih istrazivackih publikacija, dokumenata o politikama i
regulatornih postupaka koji se temelje na podacima kojima se pristupa u okviru
europskog prostora za zdravstvene podatke;

(n) broj proizvoda i usluga u podrucju digitalnog zdravstva, ukljucujuéi aplikacije
umjetne inteligencije, razvijenih na temelju podataka kojima se pristupa u
okviru europskog prostora za zdravstvene podatke.

Izvjescée se Salje Komisiji.

Komisija je ovlastena za donoSenje delegiranih akata na temelju ¢lanka 67. radi

izmjene sadrzaja godiSnjeg izvjesca o radu.

Clanak 40.
Podatkovni altruizam u podrucju zdravija

Pri obradi osobnih elektronic¢kih zdravstvenih podataka organizacije za podatkovni
altruizam poStuju pravila utvrdena u poglavlju IV. Uredbe [...] [Akt o upravljanju
podacima COM(2020) 767 final]. Ako organizacije za podatkovni altruizam
obraduju osobne elektronicke zdravstvene podatke u sigurnom okruzenju za obradu,
takva okruzenja moraju ispunjavati i zahtjeve utvrdene u ¢lanku 50. ove Uredbe.
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Tijela za pristup zdravstvenim podacima podupiru nadlezna tijela imenovana u
skladu s ¢lankom 23. Uredbe [...] [Akt o upravljanju podacima COM(2020) 767
final] pri pracenju subjekata koji obavljaju aktivnosti podatkovnog altruizma.

Clanak 41.
Duznosti vlasnika podataka

Vlasnik podataka prema potrebi u dobroj vjeri suraduje s tijelima za pristup
zdravstvenim podacima ako je obvezan staviti na raspolaganje elektronicke
zdravstvene podatke na temelju ¢lanka 33. ili drugog propisa Unije ili nacionalnog
zakonodavstva kojim se provodi pravo Unije.

Vlasnik podataka dostavlja tijelu za pristup zdravstvenim podacima opcenit opis
skupa podataka koji posjeduje u skladu s ¢lankom 55.

Ako je u skladu s ¢lankom 56. skupu podataka prilozena oznaka kvalitete i korisnosti
podataka, vlasnik podataka tijelu za pristup zdravstvenim podacima dostavlja
dostatnu dokumentaciju kako bi to tijelo moglo potvrditi to¢nost oznake.

Vlasnik podataka stavlja elektronicke zdravstvene podatke na raspolaganje tijelu za
pristup zdravstvenim podacima u roku od dva mjeseca od primitka zahtjeva tijela za
pristup zdravstvenim podacima. U iznimnim slucajevima tijelo za pristup
zdravstvenim podacima moze to razdoblje produljiti za jo§ dva mjeseca.

Vlasnik podataka stavlja na raspolaganje novi skup podataka ako je primio
obogacene skupove podataka nakon obrade na temelju dozvole za podatke, osim ako
to smatra neprimjerenim i o tome obavijesti tijelo za pristup zdravstvenim podacima.

Vlasnici neosobnih elektroni¢kih zdravstvenih podataka osiguravaju pristup
podacima putem pouzdanih otvorenih baza podataka kako bi se svim korishicima
osigurao neogranicen pristup te pohrana i ¢uvanje podataka. Pouzdanim otvorenim
javnim bazama podataka upravlja se pouzdano, transparentno i odrZivo i primjenjuje
se transparentan model pristupa korisnika.

Komisija je ovlastena za donoSenje delegiranih akata na temelju ¢lanka 67. radi
izmjene duznosti vlasnika podataka iz ovog ¢lanka kako bi se uzele u obzir promjene
aktivnosti koje oni obavljaju.

Clanak 42.
Naknade

Tijela za pristup zdravstvenim podacima i pojedinacni vlasnici podataka mogu
naplacivati naknade =za stavljanje elektroni¢kih zdravstvenih podataka na
raspolaganje za sekundarnu uporabu. U skladu s ¢lankom 6. Uredbe [...] [Akt o
upravljanju podacima COM/2020/767 final] sve naknade ukljucuju i temelje se na
troSkovima povezanima s provedbom postupka za zahtjeve, medu ostalim za ocjenu
zahtjeva za pristup podacima ili zahtjeva za podatke, dodjeljivanje, odbijanje ili
izmjenu dozvole za podatke na temelju ¢lanaka 45. i 46. ili odgovaranje na zahtjev za
podatke u skladu s ¢lankom 47.

Osim naknada koje se mogu naplatiti u skladu sa stavkom 1., ako navedeni podaci
nisu u posjedu tijela za pristup podacima ili tijela javnog sektora, naknade mogu
ukljucivati 1 nadoknadu dijela troskova za prikupljanje elektronickih zdravstvenih
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podataka izri¢ito na temelju ove Uredbe. Dio naknada povezanih s troSkovima
vlasnika podataka plac¢a se vlasniku podataka.

Elektronic¢ki zdravstveni podaci iz ¢lanka 33. stavka 1. tocke (0) stavljaju se na
raspolaganje novom korisniku bez naknade ili uz naknadu koja odgovara nadoknadi
troSkova ljudskih i1 tehnickih resursa upotrijebljenih za obogacivanje elektronickih
zdravstvenih podataka. Ta se naknada placa subjektu koji je obogatio elektronicke
zdravstvene podatke.

Sve naknade koje tijela za pristup zdravstvenim podacima ili vlasnici podataka
naplacuju korisnicima podataka u skladu s ovim ¢lankom moraju biti transparentne i
proporcionalne troSkovima prikupljanja i stavljanja elektronickih zdravstvenih
podataka na raspolaganje za sekundarnu uporabu, objektivno opravdane i ne smiju
ograniavati trziSno natjecanje. Iz tog je izracuna iskljuena potpora u smislu
donacija, javnih nacionalnih sredstava ili sredstava Unije koju vlasnik podataka primi
za uspostavu, razvoj ili azuriranje tog skupa podataka. Pri odredivanju naknada u
obzir se uzimaju posebni interesi i potrebe MSP-ova, javnih tijela, institucija, tijela,
ureda i agencija Unije ukljuCenih u istrazivanje, zdravstvenu politiku ili analizu,
obrazovnih ustanova i pruzatelja zdravstvene zastite, tako Sto se te naknade smanjuju
razmjerno njihovoj veli¢ini ili prorac¢unu.

Ako se vlasnici podataka i korisnici podataka ne dogovore o visini naknada u roku
od mjesec dana od izdavanja dozvole za podatke, tijelo za pristup zdravstvenim
podacima moze utvrditi naknade razmjerno troSkovima stavljanja elektronickih
zdravstvenih podataka na raspolaganje za sekundarnu uporabu. Vlasnik podataka ili
korisnik podataka imaju pristup tijelima za rjeSavanje sporova osnovanima u skladu s
¢lankom 10. Uredbe [...] [Akt o podacima COM(2022) 68 final] ako se ne slazu s
naknadom koju je utvrdilo tijelo za pristup zdravstvenim podacima.

Komisija moze provedbenim aktima utvrditi nacela i pravila za politike naknada i
strukture naknada. Ti se provedbeni akti donose u skladu sa savjetodavnim
postupkom iz ¢lanka 68. stavka 2.

Clanak 43.
Sankcije tijela za pristup zdravstvenim podacima

Tijela za pristup zdravstvenim podacima prate i nadziru uskladenost korisnika i
vlasnika podataka sa zahtjevima utvrdenima u ovom poglavlju.

Kad od korisnika i vlasnika podataka traze informacije koje su potrebne za provjeru
uskladenosti s ovim poglavljem, tijela za pristup zdravstvenim podacima postupaju
proporcionalno zadaci provjere uskladenosti.

Ako tijela za pristup zdravstvenim podacima utvrde da korisnik ili vlasnik podataka
ne ispunjava zahtjeve iz ovog poglavlja, o tim nalazima odmah obavje$¢uju korisnika
ili vlasnika podataka i daju mu priliku da se ocituje u roku od dva mjeseca.

Tijela za pristup zdravstvenim podacima ovlaStena su opozvati dozvolu za podatke
izdanu u skladu s c¢lankom 46. 1 zaustaviti predmetnu obradu elektronic¢kih
zdravstvenih podataka koju provodi korisnik podataka kako bi se nesukladnost iz
stavka 3. otklonila odmah ili u razumnom roku te poduzimaju odgovarajuce i
proporcionalne mjere kako bi korisnici podataka obradivali podatke u skladu s
odgovaraju¢im zahtjevima. Tijela za pristup zdravstvenim podacima u tom smislu
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10.

mogu prema potrebi opozvati dozvolu za podatke i onemoguciti korisniku podataka
pristup elektroni¢kim zdravstvenim podacima na najvise pet godina.

Ako vlasnici podataka tijelima za pristup zdravstvenim podacima uskrate
elektronicke zdravstvene podatke s ocitom namjerom da ometaju uporabu
elektronickih zdravstvenih podataka ili ako ne postuju rokove utvrdene u clanku 41.,
tijelo za pristup zdravstvenim podacima ovlasteno je za svaki dan kasnjenja vlasniku
podataka izre¢i transparentnu i proporcionalnu nov¢anu kaznu. Iznos novc¢anih kazni
utvrduje tijelo za pristup zdravstvenim podacima. Ako vlasnik podataka opetovano
kr$i obvezu lojalne suradnje s tijelom za pristup zdravstvenim podacima, to tijelo
moze iskljuciti vlasnika podataka iz sudjelovanja u europskom prostoru za
zdravstvene podatke na najviSe pet godina. Ako je vlasnik podataka na temelju ovog
¢lanka iskljucen iz sudjelovanja u europskom prostoru za zdravstvene podatke zbog
oCite namjere ometanja sekundarne uporabe elektronickih zdravstvenih podataka,
nema pravo omoguciti pristup zdravstvenim podacima u skladu s ¢lankom 49.

Tijelo za pristup zdravstvenim podacima bez odgode obavjescuje doti¢nog korisnika
ili vlasnika podataka o mjerama uvedenima u skladu sa stavkom 4. i razlozima na
kojima se one temelje te korisniku ili vlasniku podataka odreduje razuman rok za
uskladivanje s mjerama.

Sve sankcije i mjere izreCene u skladu sa stavkom 4. stavljaju se na raspolaganje
drugim tijelima za pristup zdravstvenim podacima.

Komisija moze provedbenim aktom utvrditi arhitekturu informati¢kog alata ¢iji je
cilj poduprijeti aktivnosti iz ovog ¢lanka, posebno sankcije i iskljucenja, 1 u€initi ih
transparentnima drugim tijelima za pristup zdravstvenim podacima. Ti se provedbeni
akti donose u skladu sa savjetodavnim postupkom iz ¢lanka 68. stavka 2.

Svaka fizicka ili pravna osoba na koju utjece odluka tijela za pristup zdravstvenim
podacima ima pravo na djelotvoran pravni lijek protiv takve odluke.

Komisija moze donijeti smjernice o sankcijama koje primjenjuju tijela za pristup
zdravstvenim podacima.

ODJELJAK 3.

DOzVOLA ZA SEKUNDARNU UPORABU ELEKTRONICKIH ZDRAVSTVENIH

PODATAKA

Clanak 44.
Smanjenje kolicine podataka i ogranicenje svrhe

Tijelo za pristup zdravstvenim podacima osigurava da se pristup daje samo trazenim
elektronickim zdravstvenim podacima relevantnima za svrhu obrade koju je korisnik
naveo u zahtjevu za pristup podacima i u skladu s dodijeljenom dozvolom za
podatke.

Tijela za pristup zdravstvenim podacima pruzaju elektronicke zdravstvene podatke u
anonimiziranom obliku ako se svrha obrade koju provodi korisnik podataka moze
posti¢i takvim podacima, uzimajuéi u obzir informacije koje je dostavio korisnik
podataka.

Ako se svrha obrade koju provodi korisnik podataka ne moze posti¢i anonimiziranim
podacima, uzimajuci u obzir informacije koje je dostavio korisnik podataka, tijela za
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pristup zdravstvenim podacima omogucuju pristup elektronickim zdravstvenim
podacima u pseudonimiziranom obliku. Informacije potrebne za poniStavanje
pseudonimizacije dostupne su samo tijelu za pristup zdravstvenim podacima.
Korisnici podataka ne smiju utvrditi identitet na temelju elektroni¢kim zdravstvenim
podacima koji su im dostavljeni u pseudonimiziranom obliku. Korisniku podataka
izriCu se odgovarajuce sankcije ako ne postuje mjere tijela za pristup zdravstvenim
podacima kojima se osigurava pseudonimizacija.

Clanak 45.
Zahtjevi za pristup podacima

Svaka fizicka ili pravna osoba moze podnijeti zahtjev za pristup podacima u svrhe iz
¢lanka 34.

Zahtjev za pristup podacima ukljucuje:

(@) detaljno objasnjenje predvidene uporabe elektronic¢kih zdravstvenih podataka,
medu ostalim u koju se svrhu iz ¢lanka 34. stavka 1. trazi pristup;

(b) opis zatrazenih elektroni¢kih zdravstvenih podataka, njihov format i, po
mogucénosti, izvore podataka, uklju¢ujuéi zemljopisnu pokrivenost ako se
podaci traze od nekoliko drzava Clanica;

(c) informaciju o tome trebaju li elektronicki zdravstveni podaci biti dostupni u
anonimiziranom obliku;

(d) prema potrebi objaSnjenje razloga za trazenje pristupa elektronickim
zdravstvenim podacima u pseudonimiziranom obliku;

(e) opis planiranih zaStitnih mjera za spreavanje bilo kakve druge uporabe
elektronic¢kih zdravstvenih podataka;

(f) opis planiranih zastitnih mjera za zastitu prava i interesa doti¢nih vlasnika
podataka i pojedinaca;

(@) procjenu razdoblja tijekom kojeg su elektroni¢ki zdravstveni podaci potrebni
za obradu;

(h) opis alata i racunalnih resursa potrebnih za sigurno okruzenje.

Korisnici podataka koji traze pristup elektroni¢kim zdravstvenim podacima iz viSe
drzava ¢lanica podnose jedan zahtjev jednom od predmetnih tijela za pristup
zdravstvenim podacima po vlastitom izboru, koje je odgovorno za prosljedivanje
zahtjeva drugim tijelima za pristup zdravstvenim podacima i ovlastenim sudionicima
u infrastrukturi Zdravstveni podaci@EU (HealthData@EU) iz clanka 52., koji su
navedeni u zahtjevu za pristup podacima. Kad je rije¢ o zahtjevima za pristup
elektroniCkim zdravstvenim podacima iz viSe drzava Cclanica, tijelo za pristup
zdravstvenim podacima obavjeSc¢uje druga relevantna tijela za pristup zdravstvenim
podacima o primitku zahtjeva koji se na njih odnosi u roku od 15 dana od datuma
primitka zahtjeva za pristup podacima.

Ako podnositelj zahtjeva namjerava pristupiti osobnim elektroni¢kim zdravstvenim
podacima u pseudonimiziranom obliku, zajedno sa zahtjevom za pristup podacima
dostavlja sljede¢e dodatne informacije:

(@) opis nacina na koji bi obrada bila u skladu s ¢lankom 6. stavkom 1. Uredbe
(EV) 2016/679;
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(b) informacije o ocjeni eti¢kih aspekata obrade, ako je primjenjivo i u skladu s
nacionalnim pravom.

Za potrebe izvrSavanja zadaca iz ¢lanka 37. stavka 1. tocaka (b) i (¢) tijela javnog
sektora te institucije, tijela, uredi i agencije Unije pruzaju informacije jednake onima
koje se traze na temelju ¢lanka 45. stavka 2., osim za toc¢ku (g), u kojem slucaju
dostavljaju informacije o razdoblju u kojem se podacima moze pristupiti, ucestalosti
tog pristupa ili ucestalosti azuriranja podataka.

Ako tijela javnog sektora te institucije, tijela, uredi i agencije Unije namjeravaju
pristupiti elektronickim zdravstvenim podacima u pseudonimiziranom obliku,
dostavlja se i opis nacina na koji bi obrada bila u skladu s ¢lankom 6. stavkom 1.
Uredbe (EU) 2016/679 ili ¢lankom 5. stavkom 1. Uredbe (EU) 2018/1725, ovisno o
slucaju.

Komisija moze provedbenim aktima utvrditi predloSke za zahtjev za pristup
podacima iz ovog ¢lanka, dozvolu za podatke iz ¢lanka 46. i zahtjev za podatke iz
Clanka 47. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom iz ¢lanka 68. stavka 2.

Komisija je ovlastena za donoSenje delegiranih akata na temelju ¢lanaka 67. radi
izmjene popisa informacija iz stavaka 2., 4., 5. 1 6. ovog c¢lanka i1 osiguranja
primjerenosti popisa za obradu zahtjeva za pristup podacima na nacionalnoj ili
prekograni¢noj razini.

Clanak 46.
Dozvola za podatke

Tijela za pristup zdravstvenim podacima procjenjuju ispunjava li zahtjev jednu od
svrha navedenih u ¢lanku 34. stavku 1. ove Uredbe, jesu li trazeni podaci potrebni u
svrhu navedenu u zahtjevu i je li podnositelj zahtjeva ispunio zahtjeve iz ovog
poglavlja. Ako su ti uvjeti ispunjeni, tijelo za pristup zdravstvenim podacima izdaje
dozvolu za podatke.

Tijela za pristup zdravstvenim podacima odbijaju sve zahtjeve koji ukljucuju jednu
ili vise svrha navedenih u c¢lanku 35. ili koji ne ispunjavaju zahtjeve iz ovog
poglavlja.

Tijelo za pristup zdravstvenim podacima izdaje ili odbija izdati dozvolu za podatke u
roku od dva mjeseca od primitka zahtjeva za pristup podacima. Odstupajuci od te
uredbe [...] [Akt o upravljanju podacima COM(2020) 767 final], tijelo za pristup
zdravstvenim podacima prema potrebi moZe rok za odgovor na zahtjev za pristup
podacima produljiti za jo§ dva mjeseca, uzimajuci u obzir slozenost zahtjeva. U tim
slucajevima tijelo za pristup zdravstvenim podacima Sto prije obavjescuje
podnositelja zahtjeva o tome da treba viSe vremena za razmatranje zahtjeva i navodi
razloge kaSnjenja. Ako tijelo za pristup zdravstvenim podacima ne donese odluku u
roku, izdaje se dozvola za podatke.

Nakon izdavanja dozvole za podatke tijelo za pristup zdravstvenim podacima odmah
od vlasnika podataka trazi elektroniCke zdravstvene podatke. Tijelo za pristup
zdravstvenim podacima stavlja na raspolaganje elektroni¢ke zdravstvene podatke
korisniku podataka u roku od dva mjeseca nakon S§to ih primi od vlasnika podataka,
osim ako navede da ¢e podatke dostaviti u duljem utvrdenom roku.

Ako tijelo za pristup zdravstvenim podacima odbije izdati dozvolu za podatke,
podnositelju zahtjeva dostavlja obrazlozenje odbijanja.
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10.

11.

12.

U dozvoli za podatke utvrduju se op¢i uvjeti koji se primjenjuju na korisnika
podataka, posebno:

(@) wvrste i format elektroni¢kih zdravstvenih podataka kojima se pristupa i koji su
obuhvaceni dozvolom za podatke, ukljucujuci njihove izvore;

(b) svrha u koju se podaci stavljaju na raspolaganje;
(c) trajanje dozvole za podatke;

(d) informacije o tehni¢kim zna¢ajkama i alatima dostupnima korisniku podataka u
sigurnom okruzenju za obradu;

(e) naknade koje placa korisnik podataka;
(F)  svi dodatni posebni uvjeti u izdanoj dozvoli za podatke.

Korisnici podataka imaju pravo pristupa elektroni¢kim zdravstvenim podacima i
njihove obrade u skladu s dozvolom za podatke koja im je izdana na temelju ove
Uredbe.

Komisija je ovlastena za donoSenje delegiranih akata u skladu s postupkom
utvrdenim u ¢lanku 67. kako bi izmijenila popis aspekata obuhvacenih dozvolom za
podatke iz stavka 7. ovog ¢lanka.

Dozvola za podatke izdaje se na razdoblje potrebno da bi se ispunile zatrazene svrhe,
koje ne smije biti dulje od pet godina. Trajanje se moze jednom produljiti na zahtjev
korisnika podataka za razdoblje od najvisSe pet godina ako je to opravdano na temelju
argumenata i dokumenata, i ako je zahtjev podnesen mjesec dana prije isteka dozvole
za podatke. Odstupajuéi od ¢lanka 42., tijelo za pristup zdravstvenim podacima moze
naplatiti vecu naknadu kako bi se uzeli u obzir troskovi 1 rizici pohrane elektronickih
zdravstvenih podataka tijekom duljeg razdoblja koje premasuje prvih pet godina.
Kako bi se smanjili ti tro§kovi i naknade, tijelo za pristup zdravstvenim podacima
moze predloZiti korisniku podataka i da se skup podataka pohrani u sustavu pohrane
smanjenih kapaciteta. Podaci u sigurnom okruzenju za obradu briSu se u roku od Sest
mjeseci nakon isteka dozvole za podatke. Tijelo za pristup zdravstvenim podacima
na zahtjev korisnika podataka pohranjuje formulu za stvaranje traZzenog skupa
podataka.

Ako je potrebno azurirati dozvolu za podatke, korisnik podataka podnosi zahtjev za
izmjenu dozvole za podatke.

Korisnici podataka objavljuju rezultate ili izlazne podatke sekundarne uporabe
elektronickih zdravstvenih podataka, ukljucujué¢i informacije relevantne za pruZanje
zdravstvene zaStite, najkasnije 18 mjeseci nakon dovrSetka obrade elektronickih
zdravstvenih podataka ili nakon primitka odgovora na zahtjev za podatke iz
¢lanka 47. Ti rezultati ili izlazni podaci sadrZzavaju samo anonimizirane podatke.
Korisnik podataka obavjeScuje tijela za pristup zdravstvenim podacima od kojih je
dobivena dozvola za podatke te im pomaze u objavljivanju informacija na
internetskim stranicama tijela za pristup zdravstvenim podacima. Kad korisnici
podataka koriste elektronicke zdravstvene podatke u skladu s ovim poglavljem, duzni
su navesti izvore elektronickih zdravstvenih podataka i ¢injenicu da su elektronicki
zdravstveni podaci dobiveni u okviru europskog prostora za zdravstvene podatke.

Korisnici podataka obavjescuju tijelo za pristup zdravstvenim podacima o svim
klinicki znacajnim nalazima koji mogu utjecati na zdravstveni status pojedinaca Ciji
su podaci ukljuceni u skup podataka.
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13. Komisija moZe provedbenim aktom utvrditi logotip kojim se istice doprinos
europskog prostora za zdravstvene podatke. Taj provedbeni akt donosi se u skladu sa
savjetodavnim postupkom iz ¢lanka 68. stavka 2.

14. Odgovornost tijela za pristup zdravstvenim podacima kao zajednickog voditelja
obrade ograniCena je na opseg izdane dozvole za podatke do dovrSetka aktivnosti
obrade.

Clanak 47.
Zahtjev za podatke
1. Svaka fizicka ili pravna osoba moze podnijeti zahtjev za podatke u svrhe iz

¢lanka 34. Tijelo za pristup zdravstvenim podacima odgovara na zahtjev za podatke
samo u obliku anonimiziranih statistickih podataka, a korisnik podataka nema pristup
elektroniCkim zdravstvenim podacima koji se upotrebljavaju za pruzanje tog
odgovora.

2. Zahtjev za podatke ukljucuje elemente navedene u ¢lanku 45. stavku 2. to¢kama (a) i
(b), a prema potrebi moze ukljucivati i:

(@) opis rezultata koji se o¢ekuju od tijela za pristup zdravstvenim podacima,;
(b) opis sadrzaja statisti¢kih podataka.

3. Ako je podnositelj zahtjeva na temelju zahtjeva za podatke zatrazio rezultat u
anonimiziranom obliku, medu ostalim u obliku statistickih podataka, tijelo za pristup
zdravstvenim podacima u roku od dva mjeseca procjenjuje i, ako je moguce, u roku
od dva mjeseca dostavlja rezultat korisniku podataka.

Clanak 48.

Stavljanje podataka na raspolaganje tijelima javnog sektora te institucijama, tijelima,
uredima i agencijama Unije bez dozvole za podatke

Odstupaju¢i od c¢lanka 46. ove Uredbe, dozvola za podatke nije potrebna za pristup
elektroni¢kim zdravstvenim podacima na temelju ovog ¢lanka. Pri izvrSavanju tih zadaca na
temelju ¢lanka 37. stavka 1. tocaka (b) i (c) tijelo za pristup zdravstvenim podacima u roku od
dva mjeseca od podnosSenja zahtjeva za pristup podacima obavjescuje tijela javnog sektora te
institucije, urede, agencije i tijela Unije o dostupnosti podataka, u skladu s ¢lankom 9. Uredbe
[...] [Akt o upravljanju podacima COM(2020) 767 final]. Odstupajuci od te uredbe [...] [Akt 0
upravljanju podacima COM(2020) 767 final], tijelo za pristup zdravstvenim podacima prema
potrebi moze produljiti to razdoblje za jo§ dva mjeseca, uzimajuci u obzir slozenost zahtjeva.
Tijelo za pristup zdravstvenim podacima stavlja elektronicke zdravstvene podatke na
raspolaganje korisniku podataka u roku od dva mjeseca nakon Sto ih primi od vlasnika
podataka, osim ako navede da ¢e te podatke dostaviti u duljem utvrdenom roku.

Clanak 49.
Pristup jednog vilasnika podataka elektronickim zdravstvenim podacima

1. Ako podnositelj zahtjeva zatrazi pristup elektronickim zdravstvenim podacima samo
od jednog vlasnika podataka u jednoj drzavi Clanici, odstupaju¢i od clanka 45.
stavka 1., taj podnositelj zahtjeva moze podnijeti zahtjev za pristup podacima ili
zahtjev za podatke izravno vlasniku podataka. Zahtjev za pristup podacima mora biti
u skladu sa zahtjevima utvrdenima u ¢lanku 45., a zahtjev za podatke mora biti u
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skladu sa zahtjevima iz ¢lanka 47. Zahtjevi koji se odnose na viSe zemalja i zahtjevi
za koje je potrebna kombinacija skupova podataka nekoliko vlasnika podataka
upucuju se tijelima za pristup zdravstvenim podacima.

U tom slucaju vlasnik podataka moze izdati dozvolu za podatke u skladu s
¢lankom 46. ili odgovoriti na zahtjev za podatke u skladu s ¢lankom 47. Vlashik
podataka zatim omogucuje pristup elektroni¢kim zdravstvenim podacima u sigurnom
okruzenju za obradu u skladu s ¢lankom 50. i moze naplatiti naknade u skladu s
¢lankom 42.

Odstupajuéi od ¢lanka 51., jedan pruzatelj podataka i korisnik podataka smatraju se
zajednickim voditeljima obrade.

U roku od tri mjeseca vlasnik podataka elektronickim putem obavjescuje relevantno
tijelo za pristup zdravstvenim podacima o svim podnesenim zahtjevima za pristup
podacima i svim izdanim dozvolama za podatke te o zahtjevima za podatke koji su
ispunjeni na temelju ovog ¢lanka kako bi se tijelu za pristup zdravstvenim podacima
omogucilo da ispuni svoje obveze na temelju ¢lanka 37. stavka 1. i ¢lanka 39.

Clanak 50.
Sigurno okruzenje za obradu

Tijela za pristup zdravstvenim podacima omogucuju pristup elektronickim
zdravstvenim podacima samo u sigurnom okruzenju za obradu, uz tehnicke i
organizacijske mjere te zahtjeve u pogledu sigurnosti i interoperabilnosti. Posebno
poduzimaju sljedece sigurnosne mjere:

(@ omogucéuju pristup sigurnom okruzenju za obradu samo ovlastenim osobama
navedenima u odgovarajucoj dozvoli za podatke;

(b) najsuvremenijim tehnoloskim sredstvima smanjuju na najmanju moguéu mjeru

rizik od neovlastenog ¢itanja, kopiranja, mijenjanja ili preuzimanja
elektroni¢kih zdravstvenih podataka pohranjenih u sigurnom okruzenju za
obradu;

(c) omoguéuju unos elektronickih zdravstvenih podataka i pregled, izmjenu ili
brisanje elektronickih zdravstvenih podataka pohranjenih u sigurnom
okruzenju za obradu samo ograniCenom broju ovlastenih pojedinaca ¢iji se
identitet moze utvrditi;

(d) omoguéuju korisnicima podataka pristup samo onim elektronickim
zdravstvenim podacima koji su obuhvaéeni njihovim dozvolama za podatke,
isklju¢ivo s pomocu pojedinacnih 1 jedinstvenih korisni¢kih identiteta 1
povjerljivih nacina pristupa;

(e) vode utvrdive evidencije pristupa sigurnom okruZenju za obradu u razdoblju
potrebnom za provjeru i reviziju svih postupaka obrade u tom okruzenju;

(f) osiguravaju uskladenost i prate sigurnosne mjere iz ovog ¢lanka kako bi se
ublaZile moguce sigurnosne prijetnje.

Tijela za pristup zdravstvenim podacima omogucuju vlasnicima podataka da
ucitavaju elektroni¢ke zdravstvene podatke, a korisnicima podataka omogucuju da
im pristupe u sigurnom okruZenju za obradu. Korisnici podataka mogu preuzeti samo
neosobne elektronicke zdravstvene podatke iz sigurnog okruzenja za obradu.
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3. Tijela za pristup zdravstvenim podacima osiguravaju redovite revizije sigurnih
okruzenja za obradu.

4, Komisija provedbenim aktima utvrduje tehniCke zahtjeve, zahtjeve u pogledu
sigurnosti informacija i zahtjeve u pogledu interoperabilnosti za sigurna okruzenja za
obradu. Ti se provedbeni akti donose u skladu sa savjetodavnim postupkom iz
Clanka 68. stavka 2.

Clanak 51.
Zajednicki voditelji obrade

1. Tijela za pristup zdravstvenim podacima i korisnici podataka, ukljucujuci institucije,
tijela, urede i agencije Unije, smatraju se zajednickim voditeljima obrade
elektroni¢kih zdravstvenih podataka koji se obraduju u skladu s dozvolom za
podatke.

2. Komisija provedbenim aktima utvrduje predlozak za dogovor zajednickih voditelja
obrade. Ti se provedbeni akti donose u skladu sa savjetodavnim postupkom
utvrdenim u ¢lanku 68. stavku 2.

ODJELJAK 4.

PREKOGRANICNI PRISTUP ELEKTRONICKIM ZDRAVSTVENIM PODACIMA ZA
SEKUNDARNU UPORABU

Clanak 52.

Prekogranicna infrastruktura za sekundarnu uporabu elektronickih zdravstvenih podataka
(Zdravstveni podaci@EU (HealthData@EU))

1. Svaka drzava ¢lanica odreduje nacionalnu kontaktnu tocku za sekundarnu uporabu
elektronickih zdravstvenih podataka, koja je nadlezna za stavljanje elektronickih
zdravstvenih podataka na raspolaganje za sekundarnu uporabu u prekogranicnom
kontekstu, te dostavlja Komisiji njezino ime i podatke za kontakt. Nacionalna
kontaktna to¢ka moze biti koordinacijsko tijelo za pristup zdravstvenim podacima u
skladu s ¢lankom 36. Komisija i drzave ¢lanice objavljuju te podatke.

2. Nacionalne kontaktne toCke iz stavka 1. ovlasteni su sudionici u prekograni¢noj
infrastrukturi  za sekundarnu uporabu elektronickih zdravstvenih podataka
(Zdravstveni  podaci@EU (HealthData@EU)). Nacionalne kontaktne tocke
olakSavaju prekograni¢ni pristup elektronickim zdravstvenim podacima za
sekundarnu uporabu razli¢itim ovlaStenim sudionicima u infrastrukturi i1 blisko
suraduju medusobno i s Komisijom.

3. Institucije, tijela, uredi 1 agencije Unije ukljuceni u istrazivanje, zdravstvenu politiku
ili analizu ovlasteni su sudionici infrastrukture Zdravstveni podaci@EU
(HealthData@EU).

4. Istrazivacke infrastrukture povezane sa zdravljem ili slicne strukture cije se

funkcioniranje temelji na pravu Unije 1 kojima se podupire uporaba elektronickih
zdravstvenih podataka u svrhu istrazivanja, oblikovanja politika, statistike, sigurnosti
pacijenata ili u regulatorne svrhe ovlasteni su sudionici infrastrukture Zdravstveni
podaci@EU (HealthData@EU).

88

HR



HR

10.

11.

12.

Tre¢e zemlje ili medunarodne organizacije mogu postati ovlasteni sudionici ako
postuju pravila iz poglavlja IV. ove Uredbe i ako korisnicima podataka u Uniji pod
jednakim uvjetima omogucuju pristup elektronickim zdravstvenim podacima koji su
dostupni njihovim tijelima za pristup zdravstvenim podacima. Komisija moze
donijeti provedbene akte kojima se utvrduje da su nacionalna kontaktna tocka trece
zemlje ili sustav uspostavljen na medunarodnoj razini u skladu sa zahtjevima
infrastrukture Zdravstveni podaci@EU (HealthData@EU) za potrebe sekundarne
uporabe zdravstvenih podataka, da su u skladu s poglavljem IV. ove Uredbe i da
korisnicima podataka u Uniji pod jednakim uvjetima omogucuju pristup
elektronickim zdravstvenim podacima kojima imaju pristup. Uskladenost s tim
pravnim, organizacijskim, tehnickim 1 sigurnosnim zahtjevima, medu ostalim sa
standardima za sigurna okruzenja za obradu u skladu s ¢lankom 50., provjerava se
pod kontrolom Komisije. Ti se provedbeni akti donose u skladu sa savjetodavnim
postupkom iz c¢lanka 68. stavka 2. Komisija objavljuje popis provedbenih akata
donesenih u skladu s ovim stavkom.

Svi ovlasteni sudionici stjeCu potrebnu tehni¢ku sposobnost za povezivanje s
infrastrukturom Zdravstveni podaci@EU (HealthData@EU) i sudjelovanje u njoj.
Svi sudionici moraju posStovati zahtjeve i tehnicke specifikacije potrebne za
upravljanje prekograni¢nom infrastrukturom i omogucivanje ovlastenim sudionicima
da se medusobno povezu unutar te infrastrukture.

Komisija je ovlaStena za donoSenje delegiranih akata na temelju ¢lanka 67. kako bi
se ovaj Clanak izmijenio radi dodavanja ili uklanjanja kategorija ovlastenih sudionika
u infrastrukturi Zdravstveni podaci@EU (HealthData@EU), uzimaju¢i u obzir
misljenje skupine za zajednicko vodenje obrade podataka u skladu s ¢lankom 66. ove
Uredbe.

Drzave clanice i Komisija uspostavljaju infrastrukturu Zdravstveni podaci@EU
(HealthData@EU) kako bi podrzale 1 olakSale prekograni¢ni pristup elektronickim
zdravstvenim podacima za sekundarnu uporabu te povezale nacionalne kontaktne
tocke za sekundarnu uporabu elektroni¢kih zdravstvenih podataka svih drzava
¢lanica 1 ovlastene sudionike u toj infrastrukturi.

Komisija razvija i uvodi osnovnu platformu za infrastrukturu Zdravstveni
podaci@EU (HealthData@EU) te wupravlja njome tako Sto pruza usluge
informacijske tehnologije potrebne da bi se olaksalo povezivanje tijela za pristup
zdravstvenim podacima u okviru prekograni¢ne infrastrukture za sekundarnu
uporabu elektroni¢kih zdravstvenih podataka. Komisija obraduje elektronicke
zdravstvene podatke u ime zajednickih voditelja obrade samo kao izvrSitelj obrade.

Ako to zatraze dva ili viSe tijela za pristup zdravstvenim podacima, Komisija moze
omoguciti sigurno okruzenje za obradu podataka iz viSe drzava €lanica u skladu sa
zahtjevima iz ¢lanka 50. Ako dva ili viSe tijela za pristup zdravstvenim podacima
stavljaju elektroni¢ke zdravstvene podatke u sigurno okruZenje za obradu kojim
upravlja Komisija, ona su zajednicki voditelji obrade, a Komisija je izvrSitelj obrade.

Ovlasteni sudionici djeluju kao zajednicki voditelji obrade u postupcima obrade u
koje su ukljuceni i koji se provode u infrastrukturi Zdravstveni podaci@EU
(HealthData@EU), a Komisija djeluje kao izvrSitelj obrade.

Drzave clanice i Komisija nastoje osigurati interoperabilnost infrastrukture
Zdravstveni podaci@EU (HealthData@EU) s drugim relevantnim zajednickim
europskim podatkovnim prostorima kako je navedeno u uredbama [..] [Akt o
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13.

14.

upravljanju podacima COM(2020) 767 final] i [...] [Akt o podacima COM(2022) 68
final].

Komisija provedbenim aktima moze utvrditi:

(@) =zahtjeve, tehni¢ke specifikacije, informaticku arhitekturu infrastrukture
Zdravstveni podaci@EU (HealthData@EU), uvjete 1 provjere uskladenosti na
temelju kojih se ovlasteni sudionici prikljucuju na infrastrukturu Zdravstveni
podaci@EU (HealthData@EU) i ostaju povezani s njom te uvjete za
privremeno ili konacno isklju€enje iz infrastrukture Zdravstveni podaci@EU
(HealthData@EU);

(b) minimalne kriterije koje ovlasteni sudionici infrastrukture moraju ispuniti;

(c) odgovornosti zajednickih voditelja obrade i jednog ili vise izvrSitelja obrade
koji sudjeluju u prekograni¢nim infrastrukturama;

(d) odgovornosti zajednickih voditelja obrade i jednog ili viSe izvrSitelja obrade za
sigurno okruzenje kojim upravlja Komisija;

(e) zajednicke specifikacije za interoperabilnost i arhitekturu infrastrukture
Zdravstveni podaci@EU (HealthData@EU) i drugih zajednickih europskih
podatkovnih prostora.

Ti se provedbeni akti donose u skladu sa savjetodavnim postupkom iz ¢lanka 68.
stavka 2.

Odobrenje pojedinacnom ovlastenom sudioniku da se priklju¢i na infrastrukturu
Zdravstveni podaci@EU (HealthData@EU) ili da se sudionik iskljui iz
infrastrukture izdaje skupina za zajedniCko vodenje obrade na temelju rezultata
provjera uskladenosti.

Clanak 53.

Pristup prekogranicnim izvorima elektronickih zdravstvenih podataka za sekundarnu uporabu

1.

U slucaju prekograni¢nih registara 1 baza podataka tijelo za pristup zdravstvenim
podacima pri kojem je vlasnik podataka registriran nadlezno je za odlucivanje o
zahtjevima za pristup podacima odnosno omogucivanje pristupa elektronickim
zdravstvenim podacima. Ako registar ima zajednicke voditelje obrade, tijelo za
pristup zdravstvenim podacima koje je duzno omoguciti pristup elektronickim
zdravstvenim podacima jest tijelo u drZzavi €lanici u kojoj jedan od zajednickih
voditelja obrade ima poslovni nastan.

Ako se registri ili baze podataka iz viSe drzava Clanica organiziraju u jedinstvenu
mrezu registara ili baza podataka na razini Unije, povezani registri mogu imenovati
jednog od svojih ¢lanova koordinatorom kako bi se osiguralo pruZanje podataka iz
mreze registara za sekundarnu uporabu. Tijelo za pristup zdravstvenim podacima
drzave clanice u kojoj se nalazi koordinator mreze nadleZzno je za odlucivanje o
zahtjevima za pristup podacima kako bi se mrezi registara ili baza podataka
omogucio pristup elektroni¢kim zdravstvenim podacima.

Komisija moze provedbenim aktima donijeti potrebna pravila kako bi se u
infrastrukturi Zdravstveni podaci@EU (HealthData@EU) olakSala obrada zahtjeva
za pristup podacima, ukljucujuéi zajednicki obrazac zahtjeva, zajednicki predlozak
dozvole za podatke, standardne obrasce za zajedniCke ugovorne aranzmane za
pristup elektronickim zdravstvenim podacima i zajednicke postupke za obradu
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prekograni¢nih zahtjeva, u skladu s ¢lancima 45., 46., 47. i 48. Ti se provedbeni akti
donose u skladu sa savjetodavnim postupkom iz ¢lanka 68. stavka 2.

Clanak 54.
Uzajamno priznavanje

Pri obradi zahtjeva za prekograni¢ni pristup elektronickim zdravstvenim podacima za
sekundarnu uporabu tijela za pristup zdravstvenim podacima i relevantni ovlasteni
sudionici 1 dalje su odgovorni za donoSenje odluka o odobravanju ili odbijanju
pristupa elektroni¢kim zdravstvenim podacima u okviru svoje nadleznosti u skladu
sa zahtjevima za pristup utvrdenima u ovom poglavlju.

Dozvolu za podatke koju je izdalo jedno tijelo za pristup zdravstvenim podacima
moze priznati drugo tijelo za pristup zdravstvenim podacima.

ODJELJAK 5.

KVALITETA | KORISNOST ZDRAVSTVENIH PODATAKA ZA SEKUNDARNU

UPORABU

Clanak 55.
Opis skupa podataka

Tijela za pristup zdravstvenim podacima objavom kataloga metapodataka
obavjescuju korisnike podataka o dostupnim skupovima podataka i1 njihovim
znafajkama. Svaki skup podataka ukljucuje informacije o izvoru, opsegu, glavnim
znaCajkama, prirodi elektronic¢kih zdravstvenih podataka i uvjetima za stavljanje
elektronic¢kih zdravstvenih podataka na raspolaganje.

Komisijja provedbenim aktima utvrduje minimalne informacijske elemente koje
vlasnici podataka moraju navesti za skupove podataka i njihove znacajke. Ti se
provedbeni akti donose u skladu sa savjetodavnim postupkom iz ¢lanka 68. stavka 2.

Clanak 56.
Oznaka kvalitete i korisnosti podataka

Skupovi podataka koje su na raspolaganje stavila tijela za pristup zdravstvenim
podacima mogu nositi Unijinu oznaku kvalitete i korisnosti podataka koju
osiguravaju vlasnici podataka.

Skupovi podataka s elektroni€¢kim zdravstvenim podacima koji se prikupljaju 1
obraduju uz potporu financijskih sredstava Unije ili nacionalnih javnih sredstava
nose oznaku kvalitete 1 korisnosti podataka u skladu s nacelima utvrdenima u
stavku 3.

U nastavku su navedeni elementi koje oznaka kvalitete i korisnosti podataka mora
sadrzavati:

(@) za dokumentaciju o podacima: metapodaci, prateca dokumentacija, podatkovni
model, rje¢nik podataka, primijenjene norme, podrijetlo;

(b) tehnicka kvaliteta koja pokazuje potpunost, jedinstvenost, tocnost, valjanost,
pravodobnost i dosljednost podataka;
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(c) za postupke upravljanja kvalitetom podataka: razina zrelosti postupaka
upravljanja kvalitetom podataka, uklju¢ujuéi postupke pregleda i revizije,
ispitivanje pristranosti;

(d) opseg: prikaz multidisciplinarnih elektroni¢kih zdravstvenih podataka,
reprezentativnost stanovniStva u uzorku, prosjecni vremenski okvir u kojem se
pojedinac pojavljuje u skupu podataka;

(e) informacije o pristupu i pruzanju: vrijeme izmedu prikupljanja elektronic¢kih
zdravstvenih podataka i njihova dodavanja u skup podataka, vrijeme potrebno
za pruzanje elektronickih zdravstvenih podataka nakon odobrenja zahtjeva za
pristup elektroni¢kim zdravstvenim podacima;

()  informacije o obogac¢ivanju podataka: spajanje skupova podataka i dodavanje
podataka u postojeéi skup podataka, ukljucuju¢i poveznice s drugim
skupovima podataka;

4. Komisija je ovlastena za donoSenje delegiranih akata na temelju ¢lanka 67. radi
izmjene popisa nacela za oznaku kvalitete 1 korisnosti podataka. Takvim delegiranim
aktima moze se izmijeniti i popis utvrden u stavku 3. dodavanjem, izmjenom ili
uklanjanjem zahtjeva za oznaku kvalitete i korisnosti podataka.

5. Komisija provedbenim aktima utvrduje vizualna obiljezja i tehnicke specifikacije
oznake kvalitete i korisnosti podataka na temelju elemenata iz stavka 3. Ti se
provedbeni akti donose u skladu sa savjetodavnim postupkom iz ¢lanka 68. stavka 2.
Tim se provedbenim aktima uzimaju u obzir zahtjevi iz ¢lanka 10. Uredbe [...] [Akt
o umjetnoj inteligenciji COM/2021/206 final] te sve donesene zajedniCke
specifikacije ili uskladeni standardi kojima se podupiru ti zahtjevi.

Clanak 57.
Katalog skupova podataka EU-a

1. Komisija uspostavlja katalog skupova podataka EU-a koji objedinjuje nacionalne
kataloge skupova podataka koje su uspostavila tijela za pristup zdravstvenim
podacima 1 drugi ovlaSteni sudionici u infrastrukturi Zdravstveni podaci@EU

(HealthData@EU).

2. Katalog skupova podataka EU-a i nacionalni katalozi skupova podataka javno su
dostupni.

Clanak 58.
Minimalne specifikacije skupa podataka

Komisija moze provedbenim aktima utvrditi minimalne specifikacije za prekograni¢ne
skupove podataka za sekundarnu uporabu elektronickih zdravstvenih podataka, uzimajuci u
obzir postojece infrastrukture, norme, smjernice 1 preporuke Unije. Ti se provedbeni akti
donose u skladu sa savjetodavnim postupkom iz ¢lanka 68. stavka 2.
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Poglavlje V.

Dodatne mjere

Clanak 59.
Izgradnja kapaciteta

Komisija podupire razmjenu primjera najbolje prakse i stru¢nog znanja kako bi se izgradili
kapaciteti drzava Clanica za jacCanje sustava digitalnog zdravstva za primarnu 1 sekundarnu
uporabu elektronickih zdravstvenih podataka. Kako bi podrzala izgradnju kapaciteta,
Komisija sastavlja smjernice o referentnim vrijednostima za primarnu i sekundarnu uporabu
elektroniCkih zdravstvenih podataka.
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Clanak 60.
Dodatni zahtjevi za javnu nabavu i financiranje sredstvima Unije

Javni naruditelji, nadleZzna nacionalna tijela, ukljucujuéi tijela nadlezna za digitalno
zdravstvo 1 tijela za pristup zdravstvenim podacima, te Komisija upucuju na
primjenjive tehnicke specifikacije, norme i profile iz ¢lanaka 6., 23., 50., 56., ovisno
o slucaju, kao smjernice za javnu nabavu i oblikovanje svoje natjeCajne
dokumentacije ili poziva na podnoSenje prijedloga te pri utvrdivanju uvjeta za
financiranje sredstvima Unije u vezi s ovom Uredbom, medu ostalim uvjeta koji
omogucuju provedbu strukturnih i kohezijskih fondova.

Ex ante uvjetom za financiranje sredstvima Unije uzimaju se u obzir zahtjevi
razradeni u okviru poglavlja IL, IIL. 1 IV.

Clanak 61.

Prijenos neosobnih elektronickih podataka u trece zemlje

Neosobni elektronicki podaci koje su na raspolaganje stavila tijela za pristup
zdravstvenim podacima, koji se temelje na elektronickim podacima pojedinca koji su
obuhvaceni jednom od kategorija iz ¢lanka 33. [tocaka (a), (e), (f), (1), (), (k), (m)]
smatraju se vrlo osjetljivima u smislu ¢lanka 5. stavka 13. Uredbe [...] [Akt o
upravljanju podacima COM/2020/767 final], ako je njithov prijenos tre¢im zemljama
povezan s rizikom od utvrdivanja identiteta sredstvima koja nadilaze sredstva za koja
je u razumnoj mjeri vjerojatno da ¢e biti upotrijebljena, s obzirom na ogranicen broj
pojedinaca povezanih s tim podacima, Cinjenicu da su zemljopisno rastrkani ili
tehnoloska postignuca u bliskoj buduénosti.

Zastitne mjere za kategorije podataka navedene u stavku 1. ovise o prirodi podataka i
0 tehnikama anonimizacije i bit ¢e detaljno opisana u delegiranom aktu donesenom

na temelju ovlastenja iz ¢lanka 5. stavka 13. Uredbe [...] [Akt o upravljanju
podacima COM/2020/767 final].

Clanak 62.
Medunarodni pristup i prijenos neosobnih elektronickih zdravstvenih podataka

Tijela nadlezna za digitalno zdravstvo, tijela za pristup zdravstvenim podacima i
ovlasteni sudionici u prekogranicnim infrastrukturama iz clanaka 12. 1 52. te
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korisnici podataka poduzimaju sve razumne tehnicke, pravne i organizacijske mjere,
ukljucujuéi sklapanje ugovornih sporazuma, kako bi se sprijeio medunarodni
prijenos neosobnih elektronickih zdravstvenih podataka pohranjenih u Uniji ili
pristup tijela vlasti tim podacima ako bi takav prijenos ili pristup bili u suprotnosti s
pravom Unije ili nacionalnim pravom relevantne drzave clanice, ne dovode¢i u
pitanje stavak 2. ili 3. ovog ¢lanka.

Sve presude suda trece zemlje i sve odluke upravnog tijela tre¢e zemlje kojima se od
tijela nadleznog za digitalno zdravstvo, tijela za pristup zdravstvenim podacima ili
korisnika podataka zahtijeva prijenos neosobnih elektroni¢kih zdravstvenih podataka
pohranjenih u Uniji ili omogudivanje pristupa takvim podacima u okviru podrucja
primjene ove Uredbe priznaju se ili su izvrSive na bilo koji nac¢in samo ako se temelje
na medunarodnom sporazumu, kao $to je ugovor o uzajamnoj pravnoj pomoc¢i, koji
je na snazi izmedu treCe zemlje koja je podnijela zahtjev 1 Unije ili bilo kojem
takvom sporazumu izmedu trece zemlje koja je podnijela zahtjev i drzave ¢lanice.

Ako ne postoji medunarodni sporazum iz stavka 2. ovog ¢lanka, ako su tijelo
nadlezno za digitalno zdravstvo, tijelo za pristup zdravstvenim podacima ili korisnici
podataka adresati odluke ili presude suda tre¢e zemlje ili odluke upravnog tijela trece
zemlje o prijenosu neosobnih podataka pohranjenih u Uniji ili omogucéivanju pristupa
takvim podacima u okviru podru¢ja primjene ove Uredbe i ako bi postupanje u
skladu s takvom odlukom moglo dovesti adresata u sukob s pravom Unije ili
nacionalnim pravom relevantne drzave ¢lanice, ti se podaci prenose tijelu trece
zemlje odnosno tijelu tre¢e zemlje omogucuje se pristup tim podacima samo:

(@ ako je sustavom tre¢e zemlje propisano navodenje razloga i proporcionalnosti
odluke ili presude te ako je propisano da takva odluka ili presuda bude
konkretna, na primjer da je u njoj uspostavljena dostatna veza s odredenim
osumnji¢enim osobama ili povredama;

(b) ako obrazlozeni prigovor adresata podlijeze preispitivanju nadleznog suda trece
zemlje; i

(c) ako je nadlezni sud tre¢e zemlje koji donosi odluku ili presudu ili preispituje
odluku upravnog tijela ovlasten u skladu s pravom te tre¢e zemlje propisno
uzeti u obzir relevantne pravne interese pruzatelja podataka zaStiCene na
temelju prava Unije ili nacionalnog prava relevantne drzave ¢lanice.

Ako su ispunjeni uvjeti utvrdeni u stavcima 2. ili 3., tijelo nadlezno za digitalno
zdravstvo, tijelo za pristup zdravstvenim podacima ili tijelo za podatkovni altruizam
odgovaraju na zahtjev tako Sto dostavljaju minimalnu dopustenu koli¢inu podataka
na temelju razumnog tumacenja zahtjeva.

Prije nego sto ispune zahtjev, tijela nadlezna za digitalno zdravstvo, tijela za pristup
zdravstvenim podacima ili korisnici podataka obavjeS¢uju vlasnika podataka da je
upravno tijelo tre¢e zemlje podnijelo zahtjev za pristup njegovim podacima, osim
ako zahtjev sluzi za potrebe kaznenog progona i sve dok je to potrebno za oCuvanje
djelotvornosti aktivnosti kaznenog progona.

Clanak 63.

Medunarodni pristup i prijenos osobnih elektronickih zdravstvenih podataka
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U kontekstu medunarodnog pristupa 1 prijenosa osobnih elektronickih zdravstvenih podataka
drzave Clanice mogu zadrzati ili uvesti dodatne uvjete, ukljucujuci ogranicenja, u skladu s i na
temelju uvjeta iz ¢lanka 9. stavka 4. Uredbe (EU) 2016/679.

Poglavlje VI.

Europsko upravljanje i koordinacija

Clanak 64.
Odbor za europski prostor za zdravstvene podatke

1. Osniva se Odbor za europski prostor za zdravstvene podatke kako bi se olakSala
suradnja i razmjena informacija medu drzavama clanicama. Odbor za europski
prostor za zdravstvene podatke sastoji se od visokih predstavnika tijela nadleznih za
digitalno zdravstvo i tijela za pristup zdravstvenim podacima svih drzava ¢lanica. Na
sastanke se mogu pozvati druga nacionalna tijela, ukljucujuéi tijela za nadzor trzista
iz ¢lanka 28., Europski odbor za zastitu podataka i Europskog nadzornika za zastitu
podataka, ako se raspravlja o pitanjima koja su im vazna. Odbor mozZe i pozvati
struénjake i promatra¢e da prisustvuju njegovim sastancima te prema potrebi moze
suradivati s drugim vanjskim stru¢njacima. Druge institucije, tijela, uredi i agencije
Unije, istrazivacke infrastrukture i druge sli¢ne strukture imaju ulogu promatraca.

2. Ovisno o funkcijama povezanima s uporabom elektronickih zdravstvenih podataka,
Odbor za europski prostor za zdravstvene podatke moze raditi u podskupinama u
kojima su zastupljena tijela nadlezna za digitalno zdravstvo ili tijela za pristup
zdravstvenim podacima za odredeno podrucje. Podskupine prema potrebi mogu
odrZavati zajednicke sastanke.

3. Sastav, organizacija, funkcioniranje i suradnja podskupina utvrduju se u poslovniku
koji predlaze Komisija.

4, Dionici 1 relevantne trece strane, ukljucujuéi predstavnike pacijenata, pozivaju se da
prisustvuju sastancima Odbora za europski prostor za zdravstvene podatke i
sudjeluju u njegovu radu, ovisno o temama o kojima se raspravlja i njihovoj
osjetljivosti.

5. Odbor za europski prostor za zdravstvene podatke suraduje s drugim relevantnim
tijelima, subjektima i struénjacima, kao S§to su Europski odbor za inovacije u
podru¢ju podataka iz c¢lanka 26. Uredbe [...] [Akt o upravljanju podacima
COM(2020) 767 final], nadlezna tijela osnovana na temelju ¢lanka 7. Uredbe [...]
[Akt o podacima COM(2022) 68 final], nadzorna tijela osnovana na temelju
¢lanka 17. Uredbe [...] [Uredba o elektronickoj identifikaciji], Europski odbor za
zaStitu podataka iz ¢lanka 68. Uredbe (EU) 2016/679 i tijela za kibersigurnost.

6. Sastancima Odbora za europski prostor za zdravstvene podatke predsjeda Komisija.

7. Odboru za europski prostor za zdravstvene podatke pomaze tajniStvo koje na
raspolaganje stavlja Komisija.

8. Komisija provedbenim aktima donosi potrebne mjere za osnivanje, upravljanje i
funkcioniranje Odbora za europski prostor za zdravstvene podatke. Ti se provedbeni
akti donose u skladu sa savjetodavnim postupkom iz ¢lanka 68. stavka 2.
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Clanak 65.
Zadace Odbora za europski prostor za zdravstvene podatke

Odbor za europski prostor za zdravstvene podatke ima sljede¢e zadace koje se
odnose na primarnu uporabu elektroni¢kih zdravstvenih podataka u skladu s
poglavljima Il. i I11.:

(@) pruzanje pomoéi drzavama clanicama u koordiniranju postupaka tijela
nadleznih za digitalno zdravstvo;

(b) izdavanje pisanih doprinosa i razmjena primjera najbolje prakse o pitanjima
povezanima s koordinacijom provedbe ove Uredbe na razini drzava ¢lanica te
delegiranih i provedbenih akata donesenih na temelju nje, posebno u odnosu
na:

I. odredbe iz poglavija Il. i I1,;

ii.  razvoj internetskih usluga koje zdravstvenim stru¢njacima i pojedincima
olaksavaju siguran pristup elektronickim zdravstvenim podacima,
ukljucujuéi sigurnu elektronic¢ku identifikaciju;

iii.  ostale aspekte primarne uporabe elektronic¢kih zdravstvenih podataka.

(c) olaksavanje suradnje medu tijelima nadleZznima za digitalno zdravstvo
izgradnjom kapaciteta, uspostavom strukture za godisSnje izvjeséivanje o radu,
struénim recenziranjem godiSnjih izvjeS¢a o radu i razmjenom informacija;

(d) razmjenjivanje informacija o rizicima povezanima sa sustavima elektronic¢kih
zdravstvenih zapisa i ozbiljnim incidentima te o njihovu rjesavanju;

(e) olaksavanje razmjene misljenja o primarnoj uporabi elektroni¢kih zdravstvenih
podataka s relevantnim dionicima, medu ostalim s predstavnicima pacijenata,
zdravstvenim  strunjacima, istraziva¢ima  regulatornim  tijelima i
oblikovateljima politika u zdravstvenom sektoru.

Odbor za europski prostor za zdravstvene podatke ima sljedec¢e zadace povezane sa
sekundarnom uporabom elektronickih zdravstvenih podataka u skladu s poglavljem
IV.:

(@) pruzanje pomo¢i drzavama c¢lanicama u koordiniranju postupaka tijela za
pristup zdravstvenim podacima u provedbi odredaba iz poglavlja IV. kako bi se
osigurala dosljedna primjena ove Uredbe;

(b) izdavanje pisanih doprinosa i razmjena primjera najbolje prakse o pitanjima
povezanima s koordinacijom provedbe ove Uredbe na razini drzava ¢lanica te
delegiranih i provedbenih akata donesenih na temelju nje, posebno u odnosu
na:

Xi.  provedbu pravila za pristup elektronickim zdravstvenim podacima;

xii. tehnicke specifikacije ili postoje¢e norme u vezi sa zahtjevima
utvrdenima u poglavlju IV.;

xiii. politike poticaja za promicanje kvalitete podataka i poboljSanje
interoperabilnosti;

xiv. politike koje se odnose na naknade koje naplacuju tijela za pristup
zdravstvenim podacima i vlasnici podataka;

XV. utvrdivanje i primjenu sankcija;
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Xvi. druge aspekte sekundarne uporabe elektronickih zdravstvenih podataka;

(c) olaksavanje suradnje medu tijelima za pristup zdravstvenim podacima
izgradnjom kapaciteta, uspostavom strukture za godisnje izvjeS¢ivanje o radu,
stru¢nim recenziranjem godisnjih izvje$¢a o radu i razmjenom informacija;

(d) razmjenjivanje informacija o rizicima i incidentima povezanima sa zaStitom
elektronickih zdravstvenih podataka za sekundarnu uporabu te o njihovu
rjesavanju;

(e) pridonijeti radu Europskog odbora za inovacije u podrucju podataka, koji ¢e se
osnovati u skladu s ¢lankom 29. Uredbe [...] [Akt o upravljanju podacima
COM/2020/767 final];

() olakSavanje razmjene miSljenja o sekundarnoj uporabi elektronickih
zdravstvenih podataka s relevantnim dionicima, medu ostalim s predstavnicima
pacijenata, zdravstvenim stru¢njacima, istrazivaima, regulatornim tijelima i
oblikovateljima politika u zdravstvenom sektoru.

Clanak 66.
Skupine za zajednicko vodenje obrade za infrastrukture Unije

Komisija osniva dvije skupine zaduzene za zajedni¢ko vodenje obrade podataka za
prekograni¢ne infrastrukture iz ¢lanaka 12. i 52. Skupine se sastoje od predstavnika
nacionalnih kontaktnih toc¢aka i drugih ovlastenih sudionika u tim infrastrukturama.

Sastav, organizacija, funkcioniranje i suradnja podskupina utvrduje se u poslovniku
koji donose te skupine.

Dionici 1 relevantne trece strane, ukljucujuéi predstavnike pacijenata, mogu biti
pozvani da prisustvuju sastancima skupina i sudjeluju u njihovu radu.

Skupine biraju predsjednike za svoje sastanke.
Skupinama pomaze tajniStvo koje na raspolaganje stavlja Komisija.

Skupine donose odluke o razvoju 1 radu prekograni¢nih infrastruktura u skladu s
poglavljima Il. i IV., o promjenama infrastrukture, dodavanju dodatnih infrastruktura
ili usluga odnosno osiguravanju interoperabilnosti s drugim infrastrukturama,
digitalnim sustavima ili podatkovnim prostorima. Skupina donosi i odluke o
prikljucenju pojedina¢nih ovlastenih sudionika na infrastrukturu ili o njihovu
iskljucenju.

POGLAVLJE VII.

Delegiranje ovlasti i postupak odbora

Clanak 67.
Izvrsavanje delegiranja ovlasti

Ovlast za donoSenje delegiranih akata dodjeljuje se Komisiji podlozno uvjetima
utvrdenima u ovom ¢lanku.

Ovlast za donoSenje delegiranih akata iz Clanka 5. stavka 2., ¢lanka 10. stavka 3.,
¢lanka 25. stavka 3., ¢lanka 32. stavka 4., ¢lanka 33. stavka 7., ¢lanka 37. stavka 4.,
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¢lanka 39. stavka 3., ¢lanka 41. stavka 7., ¢lanka 45. stavka 7., ¢lanka 46. stavka 8.,
Clanka 52. stavka 7. i ¢lanka 56. stavka 4. dodjeljuje se Komisiji na neodredeno
vrijeme pocevsi od datuma stupanja na snagu ove Uredbe.

Europski parlament ili Vije¢e u svakom trenutku mogu opozvati ovlast za donosenje
delegiranih akata iz Clanka 5. stavka 2., ¢lanka 10. stavka 3., ¢lanka 25. stavka 3.,
¢lanka 32. stavka 4., ¢lanka 33. stavka 7., ¢lanka 37. stavka 4., ¢lanka 39. stavka 3.,
Clanka 41. stavka 7., ¢lanka 45. stavka 7., ¢lanka 46. stavka 8., ¢lanka 52. stavka 7. i
Clanka 56. stavka 4. Odlukom o opozivu prekida se delegiranje ovlasti koje je u njoj
navedeno. Opoziv pocinje proizvoditi ucinke sljede¢eg dana od dana objave
spomenute odluke u Sluzbenom listu Europske unije ili na kasniji dan naveden u
spomenutoj odluci. On ne utjece na valjanost delegiranih akata koji su ve¢ na snazi.

Prije donoSenja delegiranog akta Komisija se savjetuje sa stru¢njacima koje je
imenovala svaka drzava Cclanica u skladu s nacelima wutvrdenima u
Meduinstitucijskom sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva od 13. travnja 2016.
Cim donese delegirani akt, Komisija ga istodobno priopéuje Europskom parlamentu i
Vijecu.

Delegirani akt donesen na temelju ¢lanka 5. stavka 2., ¢lanka 10. stavka 3.,
¢lanka 25. stavka 3., ¢lanka 32. stavka 4., ¢lanka 33. stavka 7., ¢lanka 37. stavka 4.,
¢lanka 39. stavka 3., ¢lanka 41. stavka 7., ¢lanka 45. stavka 7., ¢lanka 46. stavka 8.,
¢lanka 52. stavka 7. i ¢lanka 56. stavka 4. stupa na snagu samo ako ni Europski
parlament ni Vijee u roku od tri mjeseca od priopéenja tog akta Europskom
parlamentu i Vijecu na njega ne podnesu nikakav prigovor ili ako su prije isteka tog
roka 1 Europski parlament 1 Vijece obavijestili Komisiju da nece podnijeti prigovore.
Taj se rok produljuje za tri mjeseca na inicijativu Europskog parlamenta ili Vijeca.

Clanak 68.
Postupak odbora

Komisiji pomaze odbor. Navedeni odbor je odbor u smislu Uredbe (EU)
br. 182/2011.

Pri upucivanju na ovaj stavak primjenjuje se ¢lanak 4. Uredbe (EU) br. 182/2011.
Poglavlje VIII.

Razno

Clanak 69.
Sankcije

Drzave ¢lanice utvrduju pravila o sankcijama koje se primjenjuju na krsenja ove Uredbe i
poduzimaju sve potrebne mjere radi osiguranja njihove provedbe. Sankcije moraju biti
ucinkovite, proporcionalne i odvracaju¢e. Drzave €lanice do datuma pocetka primjene ove
Uredbe obavjes¢uju Komisiju o tim pravilima 1 mjerama te je bez odgode obavjes¢uju o svim
naknadnim izmjenama koje na njih utjecu.

Clanak 70.
Evaluacija i preispitivanje
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Pet godina nakon stupanja na snagu ove Uredbe Komisija provodi ciljanu evaluaciju
ove Uredbe, posebno u odnosu na poglavlje III., te Europskom parlamentu i Vijeéu,
Europskom gospodarskom i socijalnom odboru i Odboru regija podnosi izvjesce o
svojim glavnim nalazima, kojem prema potrebi prilaze prijedlog njezine izmjene. U
okviru evaluacije ocjenjuje se samocertificiranje sustava elektroni¢kih zdravstvenih
zapisa 1 razmatra potreba za uvodenjem postupka ocjene sukladnosti koji bi
provodila prijavljena tijela.

Sedam godina nakon stupanja na snagu ove Uredbe Komisija provodi cjelovitu
evaluaciju ove Uredbe te Europskom parlamentu i Vije¢u, Europskom gospodarskom
1 socijalnom odboru i Odboru regija podnosi izvjesée o svojim glavnim nalazima,
kojem prema potrebi prilaze prijedlog njezine izmjene.

Drzave clanice dostavljaju Komisiji sve potrebne informacije za izradu tog izvjesca.

Clanak 71.
Izmjene Direktive 2011/24/EU

Clanak 14. Direktive 2011/24/EU brise se.

Poglavlje IX.

Odgodena primjena i zavrSne odredbe

Clanak 72.
Stupanje na snagu i primjena

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Siuzbenom listu Europske

unije.

Pocinje se primjenjivati 12 mjeseci nakon njezina stupanja na snagu.

Medutim, ¢lanci 3., 4.,5.,6.,7., 12, 14., 23. 1 31. primjenjuju se kako slijedi:

(a)

(b)

(©)

od godine dana nakon datuma pocetka primjene na kategorije osobnih elektronickih
zdravstvenih podataka iz ¢lanka 5. stavka 1. tocaka (a), (b) i (c) i na sustave
elektronickih zdravstvenih zapisa koje je proizvodac namijenio za obradu takvih
kategorija podataka;

od tri godine nakon datuma pocetka primjene na kategorije osobnih elektronickih
zdravstvenih podataka iz ¢lanka 5. stavka 1. tocaka (d), (e) i (f) i na sustave
elektronickih zdravstvenih zapisa koje je proizvoda¢ namijenio za obradu takvih
kategorija podataka.

od datuma utvrdenog u delegiranim aktima na temelju ¢lanka 5. stavka 2. za druge
kategorije osobnih elektronickih zdravstvenih podataka.

Poglavlje III. primjenjuje se na sustave elektroni¢kih zdravstvenih zapisa koji su stavljeni u
uporabu u Uniji u skladu s ¢lankom 15. stavkom 2. od tri godine nakon datuma pocetka
primjene.
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Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Strasbourgu,

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednica Predsjednik
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ZAKONODAVNI FINANCIJSKI IZVJESTAJ

OKVIR PRIJEDLOGA/INICIJATIVE
1.1. Naslov prijedloga/inicijative

1.2. Predmetna podrudéja politike

1.3. Prijedlog/inicijativa odnosi se na:
1.4. Ciljevi

1.4.1. Opdi ciljevi

1.4.2. Posebni ciljevi

1.4.3. Ocekivani rezultati i uc¢inak

1.4.4. Pokazatelji uspjesnosti

1.5. Osnova prijedloga/inicijative

1.5.1. Zahtjevi koje treba ispuniti u kratkorocnom ili dugorocnom razdoblju,
ukljucujuci detaljan vremenski plan provedbe inicijative

1.5.2. Dodana vrijednost sudjelovanja Unije (moze proizlaziti iz razlicitih cimbenika,
npr. prednosti  koordinacije, pravmne sigurnosti, vece djelotvornosti ili
komplementarnosti). Za potrebe ove tocke , dodana vrijednost sudjelovanja Unije”
vrijednost je koja proizlazi iz intervencije Unije i predstavlja dodatnu vrijednost u
odnosu na vrijednost koju bi drzave clanice inace ostvarile same.

1.5.3. Pouke iz prijasnjih slicnih iskustava

1.5.4. Uskladenost s visegodisnjim financijskim okvirom i moguce sinergije s drugim
prikladnim instrumentima

1.5.5. Ocjena razlicitih dostupnih mogucnosti financiranja, ukljucujuéi mogucnost
preraspodjele

1.6. Trajanje i financijski u¢inak prijedloga/inicijative

1.7. Predvideni nacini upravljanja

2.  MJERE UPRAVLJANJA
2.1. Pravila pracenja i izvjeS¢ivanja
2.2. Sustavi upravljanja i kontrole

2.2.1. Obrazlozenje nacina upravljanja, mehanizama provedbe financiranja, nacina
placanja i predlozZene strategije kontrole

2.2.2. Informacije o utvrdenim rizicima i uspostavljenim sustavima unutarnje
kontrole za ublazavanje rizika

2.2.3. Procjena i obrazlozenje troskovne ucinkovitosti kontrola (omjer troskova
kontrole i vrijednosti sredstava kojima se upravija) i procjena ocekivane razine
rizika od pogreske (pri placanju i pri zakljucenju)

2.3. Mjere za spreCavanje prijevara i nepravilnosti

PROCIJENJENI FINANCIJSKI UCINAK PRIJEDLOGA/INICIJATIVE
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3.1. Naslovi viSegodiSnjeg financijskog okvira i proracunske linije rashoda na
koje prijedlog/inicijativa ima ucinak

3.2. Procijenjeni financijski u¢inak prijedloga na odobrena sredstva
3.2.1. Sazetak procijenjenog ucinka na odobrena sredstva za poslovanje
3.2.2. Procijenjeni rezultati financirani odobrenim sredstvima za poslovanje
3.2.3. Sazetak procijenjenog ucinka na administrativna odobrena sredstva
3.2.4. Uskladenost s aktualnim visegodisnjim financijskim okvirom

3.2.5. Doprinos trecih strana

3.3. Procijenjeni u¢inak na prihode
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1.
1.1.

1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

ZAKONODAVNI FINANCIJSKI IZVJESTAJ

OKVIR PRIJEDLOGA/INICIJATIVE

Naslov prijedloga/inicijative

Uredba Europskog parlamenta i Vijeca o europskom prostoru za zdravstvene podatke

Predmetna podrucja politike

Naslov 1.: Jedinstveno trziste, inovacije i digitalizacija

Naslov 2.: Kohezija, otpornost i vrijednosti

Prijedlog/inicijativa odnosi se na:

O novo djelovanje

O novo djelovanje nakon pilot-projekta/pripremnog djelovanja?
O produZenje postojeceg djelovanja

v spajanje ili preusmjeravanje jednog ili viSe djelovanja u drugo/novo
djelovanje

Ciljevi
Opdi ciljevi

Op¢i je cilj intervencije utvrditi pravila o europskom prostoru za zdravstvene podatke
kako bi se pojedincima osigurao pristup vlastitim zdravstvenim podacima i kontrola
nad njima, poboljSalo funkcioniranje jedinstvenog trZiSta za razvoj 1 koriStenje
inovativnih zdravstvenih proizvoda i usluga na temelju zdravstvenih podataka te
omogucilo istraziva¢ima, inovatorima, oblikovateljima politika 1 regulatornim
tijelima da na najbolji nacin iskoriste dostupne zdravstvene podatke za svoj rad, a da
se pritom ocuva povjerenje i Sigurnost.

Posebni ciljevi

Posebni cilj br. 1

JaCanje uloge pojedinaca daju¢i im veéi digitalni pristup vlastitim zdravstvenim
podacima i ve¢u kontrolu nad njima te potpora njihovu slobodnom kretanju.

Posebni cilj br. 2

Utvrditi posebne zahtjeve za sustave elektronickih zdravstvenih zapisa i obveze kako
bi se osiguralo da su sustavi elektronickih zdravstvenih zapisa koji se stavljaju na
trziSte 1 primjenjuju interoperabilni, sigurni 1 da se njima poStuju prava pojedinaca
koja se odnose na njihove zdravstvene podatke.

Posebni cilj br. 3

Uspostaviti dosljedan i u¢inkovit okvir za sekundarnu uporabu zdravstvenih podataka
pojedinaca za istraZivanje, inovacije, oblikovanje politika, sluzbenu statistiku,
sigurnost pacijenata ili regulatorne aktivnosti.

1

Kako je navedeno u ¢lanku 58. stavku 2. to¢kama (@) ili (b) Financijske uredbe.
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1.4.3.

1.4.4.

Ocekivani rezultati i ucinak

Navesti ocekivane ucinke prijedloga/inicijative na ciljane korisnike/skupine.

Posebni cilj br. 1

Pojedinci bi trebali imati koristi od lakSeg pristupa svojim zdravstvenim podacima i
kontrole nad njima, medu ostalim preko granica.

Posebni cilj br. 2

Dobavljaci i proizvodaci sustava elektronickih zdravstvenih zapisa trebali bi imati
koristi od minimalnog, ali jasnog skupa zahtjeva u pogledu interoperabilnosti i
sigurnosti takvih sustava, ¢ime bi se smanjile prepreke isporuci tih sustava na cijelom
jedinstvenom trzistu.

Posebni cilj br. 3

Pojedinci bi trebali imati koristi od brojnih inovativnih zdravstvenih proizvoda i
usluga pruZenih i osmisljenih na temelju primarne i sekundarne uporabe zdravstvenih
podataka, a pritom ¢e se o¢uvati povjerenje i sigurnost.

Korisnici zdravstvenih podataka, odnosno istrazivaci, inovatori, oblikovatelji politika
1 regulatorna tijela, trebali bi imati koristi od ucinkovitije sekundarne uporabe
zdravstvenih podataka.

Pokazatelji uspjesnosti

Navesti pokazatelje za pracenje napretka i postignuca

Posebni cilj br. 1

(@) broj pruzatelja zdravstvene zastite razliitih vrsta prikljuenih na infrastrukturu
Moje zdravlje@EU (MyHealth@EU) izra¢unan (a) u apsolutnim iznosima, (b)
kao udio svih pruzatelja zdravstvene zaStite i (c) kao udio pojedinaca koji
mogu koristiti usluge koje se pruzaju u okviru infrastrukture Moje
zdravlje@EU (MyHealth@EU);

(b) koli¢ina osobnih elektroni¢kih zdravstvenih podataka razli¢itih kategorija koji
se u okviru infrastrukture Moje zdravlje@EU (MyHealth@EU) razmjenjuju
preko granica;

(c) postotak pojedinaca koji imaju pristup svojim elektronickim zdravstvenim
zapisima;

(d) razina zadovoljstva pojedinaca uslugama u okviru infrastrukture Moje
zdravlje@EU (MyHealth@EU);

podaci ¢e se prikupljati na temelju godis$njih izvjesca tijela nadleznih za digitalno
zdravstvo.

Posebni cilj br. 2

(e) broj certificiranih sustava elektronickih zdravstvenih zapisa i oznacenih
aplikacija za dobrobit ukljucenih u bazu podataka EU-g;

(f)  broj slucajeva nesukladnosti s obveznim zahtjevima;

podaci ¢e se prikupljati na temelju godiSnjih izvjesca tijela nadleznih za digitalno
zdravstvo.

Posebni cilj br. 3
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

(g) broj skupova podataka objavljenih u europskom katalogu podataka;

(h) broj zahtjeva za pristup podacima, razvrstanih na nacionalne zahtjeve i
zahtjeve koji se odnose na vise zemalja, koje su tijela za pristup zdravstvenim
podacima obradila, prihvatila ili odbila.

‘ Podaci ¢e se prikupljati na temelju godisnjih izvjesca tijela za digitalno zdravstvo.

Osnova prijedloga/inicijative

Zahtjevi koje treba ispuniti u kratkorocnom ili dugorocnom razdoblju, ukljucujuci
detaljan vremenski plan provedbe inicijative

Uredba ¢e biti u potpunosti primjenjiva cetiri godine nakon njezina stupanja na
snagu, nakon S$to istekne odgodena primjena. Odredbe koje se odnose na prava
pojedinaca (poglavlje II.), certificiranje sustava elektroni¢kih zdravstvenih zapisa
(poglavlje 111.), sekundarnu uporabu zdravstvenih podataka (poglavlje 1V.) i
upravljanje (poglavlje V.) trebale bi se donijeti prije tog datuma. Toc¢nije, drzave
¢lanice trebaju imenovati postojeca tijela i/ili uspostaviti nova tijela koja ¢e obavljati
zadace prethodno utvrdene zakonodavstvom kako bi se Odbor za europski prostor za
zdravstvene podatke Sto prije osnovao i mogao im pomoci. Isto tako, infrastruktura
za primarnu i sekundarnu uporabu zdravstvenih podataka trebala bi biti Sto ranije
operativna kako bi se omogucilo ukljucivanje svih drzava ¢lanica prije nego Sto ova
Uredba bude u potpunosti primjenjiva.

Dodana vrijednost sudjelovanja Unije (moze proizlaziti iz razlicitih cimbenika, npr.
prednosti  koordinacije,  pravme  sigurnosti,  veée  djelotvornosti  ili
komplementarnosti). Za potrebe ove tocke , dodana vrijednost sudjelovanja Unije”
vrijednost je koja proizlazi iz intervencije Unije i predstavlja dodatnu vrijednost u
odnosu na vrijednost koju bi drzave clanice inace ostvarile same.

Razlozi za djelovanje na europskoj razini (ex ante)

Kao sto je vidljivo iz evaluacije ¢lanka 14. Direktive 2011/24/EU o prekograni¢noj
zdravstvenoj zaStiti, dosadasnji pristupi, koji se sastoje od instrumenata malog
intenziteta/neobvezuju¢ih instrumenta, kao Sto su smjernice i preporuke kojima se
nastoji poduprijeti interoperabilnost, nisu proizveli Zeljene rezultate. Nacionalni
pristupi za rjeSavanje problema samo su ogranicenog opsega i njima se ne rjeSava u
potpunosti problem na razini EU-a: prekogranicna razmjena elektronickih
zdravstvenih podataka trenutacno je i1 dalje vrlo ograniCena, Sto se djelomi¢no moze
objasniti vrlo razli¢itim standardima koji se primjenjuju na zdravstvene podatke u
razli¢itim drzavama clanicama. U mnogim drzavama cClanicama postoje znatni
nacionalni, regionalni i lokalni izazovi za interoperabilnost i prenosivost podataka,
koji su prepreka kontinuitetu skrbi i u¢inkovitim zdravstvenim sustavima. Cak i ako
su zdravstveni podaci dostupni u elektroni¢kom formatu, obi¢no ne prate pojedinca
kad pocne koristiti usluge drugog pruzatelja zdravstvene zastite.

Ocekivana dodana vrijednost Unije (ex post)

Djelovanjem na europskoj razini na temelju ove Uredbe povecat ¢e se djelotvornost
mjera poduzetih za rjeSavanje navedenih problema. Utvrdivanjem zajednickih prava
pojedinaca pri pristupu i kontroli nad uporabom vlastitih zdravstvenih podataka te
utvrdivanjem zajednickih pravila i obveza u pogledu interoperabilnosti i sigurnosti
sustava elektroniCkih zdravstvenih zapisa smanjit ¢e se troSkovi protoka zdravstvenih
podataka u cijelom EU-u. Zajednickom pravnom osnovom za sekundarnu uporabu
zdravstvenih podataka povecat ¢e se i uéinkovitost za korisnike podataka u podrucju
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1.54.

zdravlja. Uspostavom zajednickog okvira upravljanja koji obuhvaca primarnu i
sekundarnu uporabu zdravstvenih podataka olaksat ¢e se koordinacija.

Pouke iz prijasnjih slicnih iskustava

U evaluaciji odredaba Direktive o prekogranic¢noj zdravstvenoj zastiti koje se odnose
na digitalno zdravstvo zaklju¢eno je da su, s obzirom na dobrovoljnu prirodu
djelovanja u okviru mreze e-zdravstva, djelotvornost i ucinkovitost u povecanju
prekograni¢ne razmjene zdravstvenih podataka priliéno ograni¢ene. Uvodenje
infrastrukture Moje zdravlje@EU (MyHealth@EU) sporo napreduje. Iako je mreza
e-zdravstva preporucila drzavama c¢lanicama da u postupcima javne nabave
primjenjuju norme, profile i specifikacije iz formata za razmjenu elektronickih
zdravstvenih zapisa kako bi se izgradili interoperabilni sustavi, njihova je primjena
zasad ogranicena, Sto je dovelo do rascjepkanog okruZenja i neujednacenosti pristupa
zdravstvenim podacima i njihove prenosivosti. Stoga je potrebno utvrditi posebna
pravila, prava i obveze u pogledu pristupa i kontrole koju pojedinci imaju nad
vlastitim zdravstvenim podacima te u pogledu prekograni¢ne razmjene takvih
podataka za primarnu i sekundarnu uporabu, uz upravljacku strukturu kojom c¢e se
osigurati koordinacija posebnih nadleznih tijela na razini Unije.

Uskladenost s visegodisnjim financijskim okvirom i moguce sinergije s drugim
prikladnim instrumentima

Europski prostor za zdravstvene podatke snazno je povezan s nekoliko drugih
djelovanja Unije u podrucju zdravstva i socijalne skrbi, digitalizacije, istrazivanja,
inovacija i temeljnih prava.

Ovom se Uredbom utvrduju pravila, prava i obveze za funkcioniranje europskog
prostora za zdravstvene podatke, kao i uvodenje potrebne infrastrukture, sustava
certificiranja/oznaivanja 1 okvira upravljanja. Tim se mjerama dopunjuju
horizontalne odredbe Akta o upravljanju podacima, Akta o podacima i Opc¢e uredbe
o za§titi podataka.

U razdoblju od 2023. do 2027. bit ¢e potrebno 220 milijuna EUR da bi se ispunile
obveze Komisije i provela povezana prateca djelovanja u okviru ovog zakonodavnog
prijedloga. Predvida se da ¢e se velina troSkova povezanih s ovom Uredbom
(170 milijuna EUR) financirati iz programa ,,EU za zdravlje” u skladu s ¢lankom 4.
tockom (f) Uredbe o programu ,,EU za zdravlje”®. Predvidenim djelovanjima
pridonosi se 1 postizanju posebnih ciljeva iz ¢lanka 4. tocaka (a), (b) i (h).
Programom Digitalna Europa pruzit ¢e se potpora u dodatnom iznosu od
50 milijuna EUR kako bi se pacijentima omogucio pristup njihovim zdravstvenim
podacima u okviru infrastrukture Moje zdravlje@EU (MyHealth@EU). U oba ¢e
slu¢aja rashodi povezani s ovim prijedlogom biti pokriveni programiranim iznosima
za te programe.

U okviru njegovih programa rada za 2021. i 2022. programom ,,EU za zdravlje” ve¢
se podupiru razvoj i uspostava europskog prostora za zdravstvene podatke znatnim
pocetnim doprinosom od gotovo 110 milijuna EUR. To ukljucuje funkcioniranje
postojeCe infrastrukture za primarne uporabe zdravstvenih podataka (Moje
zdravlje@EU (MyHealth@EU)), prihvacanje medunarodnih normi u drzavama
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Uredba (EU) 2021/522 Europskog parlamenta i Vije¢a od 24. ozujka 2021. o uspostavi Programa
djelovanja Unije u podru¢ju zdravlja (program ,,EU za zdravlje”) za razdoblje 2021.-2027. i stavljanju
izvan snage Uredbe (EU) br. 282/2014.
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Clanicama, djelovanja za izgradnju kapaciteta i druga pripremna djelovanja, kao i
pilot-projekt razvoja infrastrukture za sekundarnu uporabu zdravstvenih podataka,
pilot-projekt za pristup pacijenata njihovim zdravstvenim podacima putem
infrastrukture Moje zdravlje@EU (MyHealth@EU) i1 njezino proSirenje te razvoj
centraliziranih usluga za sekundarne uporabe zdravstvenih podataka.

Uz spomenutih 330 milijuna EUR iz programa ,,EU za zdravlje” i Digitalna Europa,
uvodenje europskog prostora za zdravstvene podatke nadopunit ¢e se i olaksSati
drugim djelovanjima u okviru programa Digitalna Europa, Instrumenta za
povezivanje Europe i programa Obzor Europa. Osim toga, Komisija na zahtjev moze
poduprijeti drzave ¢lanice u postizanju ciljeva ovog prijedloga pruzanjem izravne
tehnicke podrske iz Instrumenta za tehnicku potporu Ti su programi, medu ostalim,
usmjereni na ,izgradnju 1 jaCanje podatkovnih resursa visoke kvalitete te
odgovaraju¢ih mehanizama razmjene” i ,razvijanje, promicanje i unapredenje
znanstvene izvrsnosti™®, medu ostalim u podru¢ju zdravstva. Primjeri takve
komplementarnosti ukljuc¢uju horizontalnu potporu razvoju i provedbi opseznih pilot-
istrazivanja pametne posredniCke platforme za zajedniCke podatkovne prostore, u
okviru koje je u razdoblju 2021.-2022. ve¢ dodijeljeno 105 milijuna EUR iz
programa Digitalna Europa, ulaganja specifi¢na za pojedina podrucja kako bi se
olaksao siguran prekograniéni pristup snimkama i genomskim podacima povezanima
s rakom, za koja je u razdoblju 2021.—2022. osigurana potpora iz programa Digitalna
Europa u iznosu od 38 milijuna EUR, i istrazivatke i inovacijske projekte te
koordinacijska i prateca djelovanja u podrucju kvalitete zdravstvenih podataka i
interoperabilnosti, za koje je 2021. 1 2022. ve¢ osigurana potpora iz programa Obzor
Europa (1. klaster) u iznosu od 108 milijuna EUR, kao i iz programa istrazivackih
infrastruktura u iznosu od 59 milijuna EUR. Iz programa Obzor Europa 2021. i 2022.
osigurana je dodatna potpora za sekundarnu uporabu zdravstvenih podataka
namijenjena  suzbijanju  bolesti COVID-19 (42 milijunaEUR) i raka
(3 milijuna EUR).

Osim toga, ako fizicka povezivost u zdravstvenom sektoru ne bude dostatna,
Instrumentom za povezivanje Europe ¢e se ,doprinijeti razvoju projekata od
zajednickog interesa koji se odnose na uvodenje sigurnih i1 zasti¢enih digitalnih
mreZa vrlo velikog kapaciteta i omogucivanje pristupa njima, ukljucujuci 5G sustave
te povecanju otpornosti i kapaciteta digitalnith mreznih okosnica na drZzavnim
podrugjima Unije”®. Za 2022. i 2023. predvideno je 130 milijuna EUR za potrebe
medusobnog povezivanja infrastruktura u oblaku, medu ostalim u podru¢ju
zdravstva.

Osim toga, troskovi povezivanja drzava clanica s europskim infrastrukturama u
okviru europskog prostora za zdravstvene podatke djelomi¢no ¢e se pokriti iz
programa EU-a za financiranje koji ¢e nadopuniti program ,,EU za zdravlje”.
Instrumentima kao §to su Mehanizam za oporavak i otpornost i Europski fond za

Clanak 5. Uredbe (EU) 2021/694 Europskog parlamenta i Vijeéa od 29. travnja 2021. o uspostavi
programa Digitalna Europa te o stavljanju izvan snage Odluke (EU) 2015/2240.

Clanak 3. stavak 2. tocka(a) Uredbe (EU) 2021/695 Europskog parlamenta i Vijeéa od
28. travnja 2021. o uspostavi Okvirnog programa za istrazivanja i inovacije Obzor Europa, o

utvrdivanju pravila za sudjelovanje i Sirenje rezultata te o stavljanju izvan snage uredbi

(EV) br. 1290/2013 i (EU) br. 1291/2013.

Clanak 3. stavak 2. to¢ka (c) Uredbe (EU) 2021/1153 Europskog parlamenta i Vije¢a od 7. srpnja 2021.
0 uspostavi Instrumenta za povezivanje Europe i stavljanju izvan snage uredaba (EU) br. 1316/2013 i
(EV) br. 283/2014.
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1.5.5.

regionalni razvoj moc¢i ¢e se poduprijeti povezivanje drzava Clanica s europskim
infrastrukturama.

Ocjena razlicitih dostupnih mogucnosti  financiranja, ukljucuju¢i mogucnost
preraspodjele

Ispunjavanje obveza Komisije i povezana prate¢a djelovanja u okviru ovog
zakonodavnog prijedloga financirat ¢e se izravno iz programa ,,EU za zdravlje” i
dodatno podupirati iz programa Digitalna Europa.

Preraspodijeljenim djelovanjima u okviru programa Digitalna Europa i Obzor Europa
u podrudju zdravlja i1 digitalnog zdravstva moé¢i ¢e se dopuniti i provedbena
djelovanja kojima se podupire ova Uredba u okviru programa ,,EU za zdravlje”.
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1.6. Trajanje i financijski ucinak prijedloga/inicijative
O] ograniceno trajanje
— [ nasnazi od [DD/MM]GGGG do [DD/MM]GGGG

— [ financijski u¢inak od GGGG do GGGG za odobrena sredstva za preuzete
obveze 1 od GGGG do GGGG za odobrena sredstva za placanje.

v neograniceno trajanje
— provedba s pocetnim razdobljem od sije¢nja 2023.,
— nakon Cega slijedi redovna provedba.
1.7. Predvideni nadini upravljanja®

v lzravno upravljanje koje provodi Komisija

— v putem svojih sluzbi, ukljucujuéi osoblje u delegacijama Unije;
— v putem izvrs$nih agencija

[ Podijeljeno upravljanje s drzavama ¢lanicama

O

Neizravno upravljanje povjeravanjem zadaca izvrSenja proracuna:
— [ tre¢im zemljama ili tijelima koja su one odredile;

— [ medunarodnim organizacijama i njihovim agencijama (navesti);
— [ EIB-u i Europskom investicijskom fondu;

— [ tijelima iz ¢lanaka 70. i 71. Financijske uredbe;

— [ tijelima javnog prava;

— [ tijelima uredenima privatnim pravom koja pruzaju javne usluge, u mjeri u kojoj
su im dana odgovarajuca financijska jamstva;
— [ tijelima uredenima privatnim pravom drzave clanice kojima je povjerena

provedba javno-privatnog partnerstva i kojima su dana odgovarajuca financijska
jamstva;

— [ osobama kojima je povjerena provedba odredenih djelovanja u podrucju
ZVSP-a u skladu s glavom V. UEU-a i koje su navedene u odgovarajuéem
temeljnom aktu.

—  Ako je navedeno vise nacina upravijanja, potrebno je pojasniti u odjeljku ,, Napomene”.

Napomene

Informacije o naCinima upravljanja i upucivanja na Financijsku uredbu dostupni su na internetskim
stranicama BudgWeb:
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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2.2.
2.2.1.

MJERE UPRAVLJANJA
Pravila pracenja i izvjeséivanja

Navesti ucestalost i uvjete.

Uredba ¢e se preispitati 1 evaluirati sedam godina nakon njezina stupanja na snagu.
Pet godina nakon stupanja na snagu Uredbe provest ¢e se ciljana evaluacija
samocertificiranja sustava elektronickih zdravstvenih zapisa i razmotriti potreba za
uvodenjem postupka ocjene sukladnosti koji bi provodila prijavljena tijela. Komisija
¢e o nalazima te evaluacije izvijestiti Europski parlament, Vijece, Europski
gospodarski i socijalni odbor i Odbor regija.

Prijedlog ukljucuje Sirenje i uvodenje prekograni¢ne digitalne infrastrukture za
primarnu i sekundarnu uporabu zdravstvenih podataka, ¢ime ¢e se olakSati pracenje
nekoliko pokazatelja.

Sustavi upravljanja i kontrole

Obrazlozenje nacina upravijanja, mehanizama provedbe financiranja, nacina
placanja i predlozene strategije kontrole

Uredbom se utvrduju nova politika zastite elektronickih zdravstvenih podataka,
uskladena pravila za sustave elektronickih zdravstvenih zapisa te pravila i sustav
upravljanja za ponovnu uporabu zdravstvenih podataka. Za ta nova pravila potreban
je mehanizam zajednicke koordinacije za prekograni¢nu primjenu obveza na temelju
ove Uredbe u obliku nove savjetodavne skupine koja ¢e koordinirati aktivnosti
nacionalnih tijela.

Djelovanja predvidena na temelju ove Uredbe provodit ¢e se u okviru izravnog
upravljanja, primjenom nacina provedbe predvidenih Financijskom uredbom, a to su
ponajprije bespovratna sredstva i javna nabava. Izravno upravljanje omogucuje
sklapanje sporazuma o dodjeli bespovratnih sredstava i ugovora s korisnicima i
ugovarateljima koji su izravno ukljuCeni u aktivnosti kojima se provode politike
Unije. Komisija ¢e osigurati izravno pracenje rezultata djelovanja koja se financiraju.
Nacini placanja financiranih djelovanja prilagodit ¢e se rizicima povezanima s
financijskim transakcijama.

Kako bi se osigurale djelotvornost, ucinkovitost i ekonomic¢nost kontrola Komisije,
strategija kontrola usmjerit ¢e se na ravnotezu ex ante i ex post provjera i na tri
kljuéne faze provedbe bespovratnih sredstava ili ugovora, u skladu s Financijskom
uredbom:

(@) odabir prijedloga ili ponuda koji odgovaraju politickim ciljevima Uredbe;

(b) operativne kontrole, kontrole pracenja i ex ante kontrole koje obuhvacaju
provedbu projekta, javnu nabavu, pretfinanciranje, medupla¢anja i zavrSna
pla¢anja, upravljanje jamstvima.

Obavit ¢e se i ex post kontrole na lokacijama korisnika/ugovaratelja na uzorku
transakcija. Pri odabiru tih transakcija kombinirat ¢e se procjena rizika i slucajan
odabir.
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2.2.2.

Informacije o utvrdenim rizicima i uspostavljenim sustavima unutarnje kontrole za
ublazavanje rizika

Provedba ove Uredbe usmjerena je na dodjelu ugovora o javnoj nabavi i
bespovratnih sredstava za konkretne aktivnosti i organizacije.

Ugovori o javnoj nabavi uglavnom c¢e se sklapati za uvodenje europskih platformi za
digitalnu infrastrukturu i1 povezanih wusluga te za tehnicku pomo¢ za okvir
upravljanja.

Bespovratna sredstva uglavnom ¢e se dodjeljivati za potporu povezivanju drzava
Clanica s europskom infrastrukturom, potporu projektima interoperabilnosti i
provedbu zajednickih akcija. Razdoblje provedbe subvencioniranih projekata i
aktivnosti uglavnom traje od jedne do tri godine.

Glavni su rizici sljedeci:

(@) rizik da se ciljevi Uredbe ne postignu u potpunosti zbog nedostatnog uvodenja
ili nedostatne kvalitete ili kaSnjenja u provedbi odabranih projekata ili ugovora;

(b) rizik od neucinkovite ili neeckonomicne uporabe dodijeljenih sredstava, za
bespovratna sredstva (sloZenost pravila financiranja) i za javnu nabavu
(ogranicen broj gospodarskih subjekata s potrebnim specijalistickim znanjem,
Sto dovodi do nedovoljnih moguénosti za usporedbu cjenovnih ponuda u nekim
sektorima);

(c) rizik za ugled Komisije ako se otkriju prijevare ili kriminalne aktivnosti;
sustavi unutarnje kontrole tre¢ih strana pruzaju samo djelomi¢no jamstvo zbog
prili¢no velikog broja raznovrsnih ugovaratelja i korisnika, od kojih svaki ima
vlastiti sustav kontrole.

Komisija je uspostavila unutarnje postupke kojima se nastoje obuhvatiti navedeni
rizici. Unutarnji su postupci u potpunosti u skladu s Financijskom uredbom i
ukljucuju mjere za borbu protiv prijevara, pri cemu se vodi ra¢una o troSkovima i
koristima. U tom okviru Komisija nastavlja istrazivati moguénosti za poboljSanje
upravljanja i povecanje ucinkovitosti. Glavna su obiljezja okvira za kontrolu
sljedeca:

1.  Kontrole prije i tijekom provedbe projekta:

(@) bit ¢e uspostavljen primjeren sustav upravljanja projektima usmjeren na
doprinose projekata i ugovora ciljevima politike, kojim se osigurava sustavna
uklju¢enost svih aktera, utvrduje redovito izvjeS€ivanje o upravljanju
projektom dopunjeno provjerama na terenu na pojedinac¢noj osnovi, ukljucujuéi
izvjeS¢a o rizicima za viSe rukovodstvo, 1 zadrzava primjerena proraCunska
fleksibilnost;

(b) upotrebljavaju se predlosci sporazuma o dodjeli bespovratnih sredstava i
ugovora o uslugama izradeni u Komisiji. Oni ukljucuju niz odredbi o kontroli,
kao Sto su potvrde 0 reviziji, financijska jamstva, revizije na terenu i inspekcije
koje provodi OLAF. Pravila kojima se ureduje prihvatljivost troSkova
pojednostavnjena su, primjerice primjenom jedini¢nih troSkova, jednokratnih
iznosa, doprinosa koji nisu povezani s troSkovima i drugih moguénosti iz
Financijske uredbe. Time ¢e se smanjiti troSkovi kontrola 1 naglasak staviti na
provjere i kontrole u podruc¢jima visokog rizika;
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2.2.3.

2.3.

(c) svi zaposlenici potpisuju kodeks o dobrom ponasanju. Osoblje ukljuc¢eno u
postupak odabira ili u upravljanje sporazumima o bespovratnim sredstvima ili
ugovorima (takoder) potpisuje izjavu o nepostojanju sukoba interesa. Osoblje
se redovito osposobljava 1 koristi se mrezama za razmjenu primjera najbolje
prakse;

(d) tehnicka provedba projekta redovito Se provjerava dokumentacijskim
pregledima na temelju izvjeS¢a ugovaratelja i korisnika o tehnickom napretku;
osim toga, predvideni su sastanci s ugovarateljima/korisnicima te posjeti na
terenu, ovisno o slucaju.

2.  Kontrole na kraju projekta:

ex post revizije provode se na uzorku transakcija kako bi se na licu mjesta provjerila
prihvatljivost zahtjeva za povrat troSkova. Cilj je tih kontrola sprijeciti, otkriti i
ispraviti materijalne pogreske povezane sa zakonito$¢u i pravilnoséu financijskih
transakcija. Radi postizanja visokog ucinka kontrole, pri odabiru korisnika nad
kojima se provodi revizija trebalo bi kombinirati odabir na temelju rizika s
nasumi¢nim uzorkovanjem i voditi raCuna o operativnim aspektima kad god je to
moguce tijekom revizije na licu mjesta.

Procjena i obrazlozenje troskovne ucinkovitosti kontrola (omjer troskova kontrole i
vrijednosti sredstava kojima se upravlja) i procjena ocekivane razine rizika od
pogreske (pri placanju i pri zakljucenju)

Godisnji troskovi predlozene razine kontrola u okviru tre¢eg zdravstvenog programa
za razdoblje 2014.-2020. ¢inili su priblizno od 4 % do 7 % godiSnjeg prora¢una za
operativne rashode. To je opravdano raznovrsnoSéu transakcija koje treba
kontrolirati. U podru¢ju zdravlja izravno upravljanje ukljuCuje dodjelu brojnih
ugovora i bespovratnih sredstava za djelovanja malih do vrlo velikih razmjera te
isplatu brojnih bespovratnih sredstava za poslovanje nevladinim organizacijama.
Rizik povezan s tim aktivnostima odnosi se na sposobnost (posebno) manjih
organizacija da djelotvorno kontroliraju rashode.

Komisija smatra da ¢e prosjecni troskovi kontrola za djelovanja predlozena u okviru
ove Uredbe vjerojatno biti isti.

U okviru tre¢eg zdravstvenog programa za razdoblje 2014.—2020., na petogodiSnjoj
osnovi, stopa pogreSke za revizije na licu mjesta bespovratnih sredstava pod
izravnim upravljanjem iznosila je 1,8 %, dok je za ugovore o javnoj nabavi bila niza
od 1 %. Ta stopa pogreSske smatra se prihvatljivom jer je ispod razine znacajnosti od
2 %.

Predlozena djelovanja neée utjecati na to kako se odobrenim sredstvima trenuta¢no
upravlja. Pokazalo se da se postojecim sustavom kontrole mogu sprijeciti i/ili otkriti
pogreske 1/ili nepravilnosti te ispraviti otkrivene pogreSke ili nepravilnosti. Taj ¢e
sustav biti prilagoden kako bi se ukljucila nova djelovanja i osiguralo da stope
preostale pogreske (nakon ispravka) ostanu ispod praga od 2 %.

Mjere za sprecavanje prijevara i nepravilnosti

Navesti postojece ili predvidene mjere za sprecavanje i zastitu, npr. iz strategije za borbu protiv
prijevara.

Kad je rijeC o aktivnostima u okviru izravnog i neizravnog upravljanja, Komisija
poduzima odgovaraju¢e mjere kako bi osigurala da su financijski interesi Europske
unije zasti¢eni primjenom preventivnih mjera protiv prijevare, korupcije i svih drugih
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nezakonitih aktivnosti, ucinkovitim provjerama i, ako se utvrde nepravilnosti,
osiguravanjem povrata nepropisno isplac¢enih iznosa te, prema potrebi, uc¢inkovitim,
proporcionalnim i odvra¢aju¢im sankcijama. U tu svrhu Komisija je donijela
strategiju za borbu protiv prijevara, posljednji put azuriranu u travnju 2019.
(COM(2019) 196), kojom su obuhvacene sljedeCe preventivnhe mjere, mjere za
otkrivanje i korektivne mjere:

Komisija ili njezini predstavnici i Revizorski sud ovlasteni su provoditi reviziju, na
temelju dokumenata i na licu mjesta, svih korisnika bespovratnih sredstava,
ugovaratelja 1 podugovaratelja koji su primili sredstva Unije. OLAF je ovlaSten
provoditi provjere i inspekcije na licu mjesta gospodarskih subjekata koji su izravno
ili neizravno ukljuceni u takvo financiranje.

Komisija provodi i niz mjera, primjerice:

(@ odluke, sporazumi i ugovori koji proizlaze iz provedbe Uredbe sadrzavat ¢e
odredbe kojima se Komisija, uklju¢uju¢i OLAF, i Revizorski sud, izri¢ito
ovlaséuju za provedbu revizija, provjera i inspekcija na licu mjesta te
osiguravanje povrata nepropisno isplacenih iznosa i prema potrebi izricanje
administrativnih sankcija;

(b) tijekom evaluacijske faze poziva na podnosenje prijedloga/ponuda, podnositelji
zahtjeva i ponuditelji provjeravaju se s obzirom na objavljene kriterije za
iskljucenje na temelju izjava i sustava ranog otkrivanja i isklju¢enja (EDES);

(c) pravila o prihvatljivosti troSkova pojednostavnit ¢e se u skladu s odredbama
Financijske uredbe;

(d) provodit ¢e se redovita obuka o pitanjima povezanima s prijevarama i
nepravilnostima za cjelokupno osoblje uklju¢eno u upravljanje ugovorima te za
revizore i kontrolore koji provjeravaju izjave korisnika na licu mjesta.
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PROCIJENJENI FINANCIJSKI UCINAK PRIJEDLOGA/INICIJATIVE

3.1. Naslovi viSegodiSnjeg financijskog okvira i proracunske linije rashoda na koje
prijedlog/inicijativa ima ucinak
e Postojece proracunske linije
Prema redoslijedu naslova visegodisnjeg financijskog okvira i proracunskih linija.
P sunska linii Vrsta Dobri
Naslov roracunska linija rashoda OpranS
visegodisnj i
eg . ; zemalja u smislu
financijsko | BroJ dif /nedif 1 EZE.T'ZI_JSZ kandidatkin |  tre¢ih ¢lanka 21.
g okvira ' ' jad zemalja | stavka 2. totke (b)
Financijske uredbe
1 02 (_)4 03_ — Ffrogra}m Digitalna Europa — dif. DA DA DA NE
Umijetna inteligencija
2b 06 06 01 — Program ,,EU za zdravlje” Dif. DA DA DA NE
7 20 02 06 — Administrativni rashodi nedif. NE NE NE NE

HR

Dif. = diferencirana odobrena sredstva; nedif. = nediferencirana odobrena sredstva.
EFTA: Europsko udruzenje slobodne trgovine.
Zemlje kandidatkinje i, ako je primjenjivo, potencijalni kandidati sa zapadnog Balkana.
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3.2. Procijenjeni financijski u¢inak prijedloga na odobrena sredstva
3.2.1.  Sazetak procijenjenog ucinka na odobrena sredstva za poslovanje
— [ Za prijedlog/inicijativu nisu potrebna odobrena sredstva za poslovanje.

— v Zaprijedlog/inicijativu potrebna su sljedec¢a odobrena sredstva za poslovanje:

U milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)

Naslov visegodiSnjeg financijsko . Gevo T
g ee Issoc 1 Jedinstveno trziste, inovacije 1 digitalizacija
okvira
GU CNECT Godina |  Godina Godina Godina Godina Godina Na:)r(;aiir;e UKUPNO
2022. 2023. 2024. 2025. 2026. 2027. g o . 2023.-2027.
(godisSnje)

* Odobrena sredstva za poslovanje
02 04 03 — | Obveze (1a) 10,000 20,000 20,000 50,000
Program
Digitalna
Europa — | Placanja (2a) 5,000 15,000 10,000 10,000 10,0002 50,000
Umjetna
inteligencija
Administrativha odobrena sredstva koja se
financiraju iz omotnice za posebne
programe?
Proracunska
i ®
linija

UKUPNA Obveze =la+lb+1c+3 10,000 20,000 20,000 50,000
1 Godina N je godina pocetka provedbe prijedloga/inicijative. Umjesto ,,N” upisati predvidenu prvu godinu provedbe (na primjer: 2021.). Isto vrijedi i za ostale godine.
2 Ovaj iznos proizlazi iz obveze u 2027. i nije periodi¢no pla¢anje. Ukljucen je u izra¢un ukupnog iznosa za razdoblje 2023.-2027.
8 Tehnicka i/ili administrativna pomo¢ i rashodi za potporu provedbi programa i/ili djelovanja EU-a (prijasnje linije ,,BA”), neizravno istrazivanje, izravno istrazivanje.
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odobrena

sredstva =2a+2b+2¢
7a GU Placanja 5,000 15,000 10,000 10,000 10,000 50,000

+3
CNECT

Doprinos iz programa Digitalna Europa od 2023. okviran je i razmotrit ¢e se u kontekstu pripreme odgovarajucih programa rada. Konacna dodjela sredstava ovisit ¢e o odredivanju prioriteta
financiranja u kontekstu temeljnog postupka donosenja i suglasnosti odgovarajuéeg programskog odbora.

J UKUPNA | Obveze 0 10,000 20,000 20,000 50,000
odobrena
sredstva Za | Pla¢anja ®) 5,000 15,000 10,000 10,000 10,000 50,000
poslovanje

e UKUPNA administrativna
odobrena sredstva koja se
financiraju iz omotnice za
posebne programe

®

UKUPNA | Obveze =446 10,000 20,000 20,000 50,000

odobrena
sredstva
iz NASLOVA
1.
viSegodisnjeg
financijskog
okvira

Pla¢anja =5+6 5,000 15,000 10,000 10,000 10,000 50,000
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Naslov viSegodiSnjeg financijskog %b

ol Kohezija, otpornost i vrijednosti

Godi
GU SANTE na Godina Godina Godina Godina Godina Naredne godine UKUPNO
2032 2023. 2024. 2025. 2026. 2027. (godiSnje) 2023.-2027.
* Odobrena sredstva za poslovanje
1
06 06 01 — Obveze (1) 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000 170,000
Program ,,EU .
O Placanja (2) 13,000 25,500 29,500 34,500 67,500 15,000 170,000
za zdravlje
Administrativna odobrena sredstva koja
se financiraju iz omotnice za posebne
programe®
Frq_raéunska @
inija
UKUPNA | Obveze SlaribHc 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000 170,000
odobrena
sredstva I =2a+2b+2c
72 GU SANTE | Placanja ; 13,000 25,500 29,500 34,500 67,500 15,000 170,000
. UKUPNA | Obveze @ ‘ ‘ 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000 170,000

Godina N je godina pocetka provedbe prijedloga/inicijative. Umjesto ,,N” upisati predvidenu prvu godinu provedbe (na primjer: 2021.). Isto vrijedi i za ostale godine.
Tehnicka 1/ili administrativna pomo¢ i rashodi za potporu provedbi programa i/ili djelovanja EU-a (prijasnje linije ,,BA”), neizravno istrazivanje, izravno istrazivanje.
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odobrena
sredstva za
poslovanje

Plac¢anja

®

13,000

25,500

29,500

34,500

67,500

15,000

170,000

* UKUPNA administrativna
odobrena sredstva koja se
financiraju iz omotnice za

posebne programe

®)

UKUPNA

Obveze

=4+6

26,000

25,000

34,000

35,000

50,000

15,000

170,000

odobrena
sredstva
iz NASLOVA
2.b
viSegodisnjeg
financijskog
okvira

Plac¢anja

=5+6

13,000

25,500

29,500

34,500

67,500

15,000

170,000

HR
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Naslov viSegodiSnjeg financijskog

: 7 Administrativni rashodi
okvira

U ovaj se dio unose ,,administrativni prora¢unski podaci”, koji se najprije unose u prilog zakonodavnom financijskom izvjestaju (Prilog V.
internim pravilima), koji se ucitava u sustav DECIDE za potrebe savjetovanja medu sluzbama.

U milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)

Go:'” Godina | Godina | Godina | Godina GO:"” “g%ﬁiize UKUPNO 2023.—
2020, | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | ho | A 2027.
GU SANTE
« Ljudski resursi 3289 | 3289 | 3289 | 3289 | 3,289 3,289 16,445
» Ostali administrativni rashodi 0,150 0,150 0,250 | 0,250 | 0,250 0,250 1,050
UKUPNO GU SANTE Odobrena sredstva 3439 | 3439 | 3539 | 3539 | 3,539 3,539 17,495

UKUPNA odobrena sredstva " b _
iz NASLOVA 7. (ukupne ~ obveze = 3439 | 3,439 | 3539 | 3539 | 3539 3,539 17,495
. 7 ,, , ukupna placanja)
viSegodisnjeg financijskog okvira
U milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)
Godin | Godin | Godin | Godin Godina | Godina Naredne UKUPNO 2023.—
a a a a 2026. | 2027. godine 2027.
2022. 2023. 2024. 2025. (godisSnje)
UKUPNA odobrena sredstva Obveze 29,439 | 38,439 | 57,539 | 38,539 | 73,539 18,539 237,495
iz NASLOVA 1.-7.
V1§eg0d1§njeg ﬁnancijskog okvira Plac¢anja 16,439 | 33,939 | 48,039 | 48,039 91,039 18,539 237,495
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https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx

3.2.2.

Godina

Procijenjeni rezultati financirani odobrenim sredstvima za poslovanje

Godina
2025.

Godina
2026.

Godina
2027.

Odobrena sredstva za preuzimanje obveza u milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)
Naredne
godine
(godisnje)

UKUPNO 2023.-2027.

Navesti
ciljeve i
rezultate

Godina
2022.

Godina
2023.

2024.

REZULTATI

Broj

Trosa i
s broj

Ukup

Ukupni
trosak

Broj

Trosak

Broj

Trosak

Prosjecn
i troSak

Broj

Vrstal

Trosak

Broj

Trosak

Broj

Broj

Trosak

Trosak

38,000

8,000

110,400

POSEBNI CILJ 1

28,000

10,000

Razvoj i odrzavanje europske
osnovne platforme za

zdravlje@EU (MyHealth@EU) i
potpora drzavama ¢lanicama

infrastrukturu Moje

16,400

16,400

18,000

18,000

28,000

10,000

38,000

8,000

110,400

14,100

Meduzbroj za posebni cilj 1

3,000

2,000

2,000

14,100

POSEBNI CILJ 2

3,000

3,000

2,000

2,000

Baza podataka za sustave

3,100

3,100

3,000

3,000

3,000

elektronickih zdravstvenih

Meduzbroj za posebni cilj 2

5,000

95,500

POSEBNI CILJ 3

23,000

22,000

30,000

Razvoj i odrzavanje europske
osnovne platforme za

infrastrukturu Zdravstveni

6,500

14,000

podaci@EU (HealthData@EU)

HR
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Rezultati se odnose na proizvode i usluge koji se isporucuju (npr.: broj financiranih studentskih razmjena, kilometri izgradenih prometnica itd.).
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i potpora drzavama ¢lanicama

Meduzbroj za posebni cilj 3 6,500 14,000 23,000 22,000 30,000 5,000 95,500
UKUPNO 26,000 35,000 54,000 35,000 70,000 15,000 220,000
HR 121
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3.2.3.  Sazetak procijenjenog ucinka na administrativna odobrena sredstva
— [ Za prijedlog/inicijativu nisu potrebna administrativna odobrena sredstva.

— v Za prijedlog/inicijativu potrebna su sljede¢a administrativna odobrena

sredstva:
U milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)
Godina
Godina Godina Godina Godina Godina 2027. i
2022, 2023. 2024. 2025. 2026. naredne UKUPNO
godine
NASLOV 7.
viSegodiSnjeg
financijskog okvira
Ljudski resursi 3,289 3,289 3,289 3,289 3,289 16,445
Ostali
administrativni 0,150 0,150 0,250 0,250 0,250 1,050
rashodi
Meduzbroj za
NASLOV 7. 3,439 3,439 3,539 3,539 3,539 17,495
viSegodiSnjeg
financijskog okvira
Godina
Godina Godina Godina Godina Godina 2027. i
2022. 2023. 2024. 2025. 2026. naredne UKUPNO
godine
Izvan NASLOVA 7.1
viSegodiSnjeg
financijskog okvira
Ljudski resursi
Ostali administrativni
rashodi
Meduzbroj
izvan NASLOVA 7.
viSegodisSnjeg
financijskog okvira
Godina
Godina Godina Godina Godina Godina 2027. i
2022. | 2023. | 2024. | 2025. | 2026. | naredne & JUKUPNO
godine
UKUPNO 3,439 3,439 3,539 3,539 3,539 17,495

Potrebna odobrena sredstva za ljudske resurse i ostale administrativne rashode pokrit ¢e se odobrenim sredstvima glavne
uprave koja su ve¢ dodijeljena za upravljanje djelovanjem i/ili su preraspodijeljena unutar glavne uprave te, prema potrebi,

! Tehnicka i/ili administrativna pomo¢ i rashodi za potporu provedbi programa i/ili djelovanja EU-a (prijasnje linije
»BA”), neizravno istrazivanje, izravno istrazivanje.
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dodatnim sredstvima koja se mogu dodijeliti nadleznoj glavnoj upravi u okviru godiSnjeg postupka dodjele sredstava
uzimajudi u obzir proracunska ogranicenja.
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3.2.3.1. Procijenjene potrebe u pogledu ljudskih resursa
— [ Za prijedlog/inicijativu nisu potrebni ljudski resursi.
— v Zaprijedlog/inicijativu potrebni su sljede¢i ljudski resursi:

Procjenu navesti u ekvivalentima punog radnog vremena

Godina
Godina | Godina | Godina | Godina | Godina 2027.i
2022. 2023. 2024. 2025. 2026. naredne
godine
* Radna mjesta prema planu radnih mjesta (duZnosnici i privremeno osoblje)
2001 02 01 (sjediste i predstavnistva Komisije) 16 16 16 16 16
20 01 02 03 (delegacije)
01 01 01 01 (neizravno istrazivanje)
010101 11 (izravno istrazivanje)
Druge proracunske linije (navesti)
2002 01 (UO, UNS, UsO iz ,,globalne omotnice™) 9 9 9 9 9
2002 03 (UO, LO, UNS, UsO i MSD u delegacijama)
XX 01 xx yy 22 —u sjedistima
— u delegacijama
0101 01 02 (UO, UNS, UsO — neizravno istraZivanje)
01 0101 12 (UO, UNS, UsO — izravno istraZivanje)
Druge proracunske linije (navesti)
UKUPNO 25 25 25 25 25

06 se odnosi na odgovarajuée podrucje politike ili glavu proracuna.

Potrebe za ljudskim resursima pokrit ¢e se osobljem glavne uprave kojem je ve¢ povjereno upravljanje
djelovanjem i/ili koje je preraspodijeljeno unutar glavne uprave te, prema potrebi, resursima koji se mogu
dodijeliti nadleznoj glavnoj upravi u okviru godi$njeg postupka dodjele sredstava uzimajuci u obzir proracunska
ograni¢enja.

Opis zadaca:

Duznosnici i privremeno | Ukupno 12 EPRV-a AD (10 u odjelu za politiku i dva u odjelu za IT GU-a SANTE) i
osoblje Setiri EPRV-a AST (tri u odjelu za politiku i jedan u odjelu za IT GU-a SANTE) bit
¢e potrebno za obavljanje zada¢a povezanih s razvojem i funkcioniranjem europskog
prostora za zdravstvene podatke, odnosno za:

a) upravljanje prekograni¢nom digitalnom infrastrukturom Moje zdravlje@EU

(MyHealth@EU);

b) upravljanje prekograni¢énom digitalnom infrastrukturom za sekundarne
uporabe;

c) standardizaciju elektronickih zdravstvenih zapisa i razmjena zdravstvenih
podataka;

d) kvalitetu podataka u elektronickim zdravstvenim zapisima i razmjena
zdravstvenih podataka;

e) pristup zdravstvenim podacima za sekundarne uporabe;

f) prituzbe, kr$enja i provjere uskladenosti;

g) logisticku potporu okviru upravljanja (sastanci uzivo i na internetu);

h) horizontalne zada¢e u podru¢ju komunikacije, upravljanja dionicima i

U okviru gornje granice za vanjsko osoblje iz odobrenih sredstava za poslovanje (prijasnje linije ,,BA”™).
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meduinstitucijskih odnosa;
i) unutarnju koordinaciju;
J) upravljanje aktivnostima.

Ukupno 6,5 EPRV-a AD i Cetiri EPRV-a AST pokrit ¢e se osobljem koje trenutac¢no
radi na digitalnom zdravstvu i razmjeni zdravstvenih podataka na temelju ¢lanka 14.
Direktive 2011/24/EU i u okviru priprema Uredbe o europskom prostoru za
zdravstvene podatke. Preostalih 55 EPRV-a AD pokrit ¢e se unutarnjom
preraspodjelom u GU-u SANTE.

Vanjsko osoblje

Za obavljanje navedenih zadaca osoblje iz funkcijskih skupina AD i AST imat ce
potporu 5 UO-a i 4 UNS-a u GU-u SANTE.

Ukupno ¢etiri EPRV-a UO i tri EPRV-a UNS pokrit ¢e se osobljem koje trenutacno
radi na digitalnom zdravstvu i razmjeni digitalnih podataka na temelju ¢lanka 14.
Direktive 2011/24/EU i u okviru priprema Uredbe o europskom prostoru za
zdravstvene podatke. Preostali jedan EPRV UO i jedan EPRV UNS pokrit ¢e se
unutarnjom preraspodjelom u GU-u SANTE.

HR
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3.2.4.

3.2.5.

Uskladenost s aktualnim visegodisnjim financijskim okvirom

Prijedlog/inicijativa:

— v moze se u potpunosti financirati preraspodjelom unutar relevantnog naslova
viSegodiSnjeg financijskog okvira (VFO).

Odobrena sredstva preraspodijelit ¢e se u okviru financijske omotnice dodijeljene programu
,BU za zdravlje” i programu Digitalna Europa u okviru VFO-a za razdoblje 2021.-2027.

— [ zahtijeva uporabu nedodijeljene razlike u okviru relevantnog naslova VFO-a
i/ili uporabu posebnih instrumenata kako su definirani u Uredbi o VFO-u.

— [ zahtijeva reviziju VFO-a.

Doprinos trecih strana

U prijedlogu/inicijativi:

— v ne predvida se sudjelovanje trecih strana u sufinanciranju.

— [ predvida se sudjelovanje trec¢ih strana u sufinanciranju prema sljedecoj
procjeni:
Odobrena sredstva u milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)

Godina Godina Godina Godina Unijeti onoliko godina koliko je

1
N N+1 N+2 N+3 uginka (vidjeti tocku 1.6.)

potrebno za prikaz trajanja Ukupno

Navesti

tijelo koje
sudjeluje u financiranju

UKUPNO sufinancirana
odobrena sredstva

HR

1

Godina N je godina pocetka provedbe prijedloga/inicijative. Umjesto ,,N” upisati predvidenu prvu
godinu provedbe (na primjer: 2021.). Isto vrijedi i za ostale godine.
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3.3.

Procijenjeni ucinak na prihode
— v Prijedlog/inicijativa nema financijski uc¢inak na prihode.
— [ Prijedlog/inicijativa ima sljedeci financijski u¢inak:

- O na vlastita sredstva

- O na ostale prihode

— navesti jesu li prihodi namijenjeni prora¢unskim linijama rashoda [

U milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)

Odobrena Uctinak prijedloga/inicijative®
sredstva
Proracunska linijja | dostupna za I . . .
prihoda: tekucu Godina Godina | Godina Godina Unijeti onoliko godina koliko je potrebno
financijsku N N+1 N4+2 N+3 za prikaz trajanja ucinka (vidjeti
godinu tocku 1.6.)
Clanak .............

HR

Za namjenske prihode navesti odgovarajuce prorac¢unske linije rashoda.

Ostale napomene (npr. metoda/formula za izra¢un ucinka na prihode ili druge informacije)

Kad je rijec¢ o tradicionalnim vlastitim sredstvima (carine, pristojbe na Secer) navedeni iznosi moraju
biti neto iznosi, to jest bruto iznosi nakon odbitka od 20 % na ime troskova naplate.
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PRILOG L

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 0 | 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 i1 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. tocki (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
i ostalo, te ukljuCuju¢i prema potrebi izvjeS¢a koja podupiru
tumacenje nalaza.

HR



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.

HR

HR



HR

PRILOG II.

BITNI ZAHTJEVI ZA SUSTAVE ELEKTRONICKIH ZDRAVSTVENIH ZAPISA |
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 u¢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 Il. ove Uredbe.

1.4. Sustav elektronickih zdravstvenih zapisa namijenjen zajednickom funkcioniranju s
drugim proizvodima, uklju¢uju¢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 elektronickih zdravstvenih zapisa.

Zahtjevi u pogledu interoperabilnosti

2.1. Sustav elektroni¢kih zdravstvenih zapisa mora omoguditi razmjenu osobnih
elektronickih zdravstvenih podataka medu zdravstvenim stru¢njacima ili drugim
subjektima iz zdravstvenog sustava te izmedu zdravstvenih stru¢njaka i portala za
pacijente ili zdravstvene stru¢njake u uobic¢ajenom elektroni€¢kom interoperabilnom
formatu, Sto medu ostalim ukljucuje sadrzaj skupova podataka, strukture podataka,
formate, rje¢nike, 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 i kompatibilan s
europskim infrastrukturama za prekogranicnu razmjenu elektronickih zdravstvenih
podataka utvrdenima u ovoj Uredbi.

2.3. Sustav elektroni¢kih 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.

24. 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 elektronickih
zdravstvenih podataka radi zamjene sustava elektronickih zdravstvenih zapisa
drugim proizvodom.

Zahtjevi u pogledu sigurnosti

Sustav elektroni¢kih 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, ukljucujuéi provjere strucnih
prava i kvalifikacija.

Sustav elektronickih zdravstvenih zapisa koji je namijenjen tomu da ga
upotrebljavaju zdravstveni struénjaci 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 omogucuje
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:

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

(b) identifikacija pojedinca;

(c) kategorije podataka kojima se pristupilo;
(d) vrijeme i datum pristupa;

(e) izvor(i) podataka.

Sustav elektronic¢kih 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 sadrZzavati alate ili mehanizme za
preispitivanje i analizu evidentiranih podataka ili podrzavati povezivanje i uporabu
vanjskog softvera u iste svrhe.

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

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

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

1.

detaljan opis sustava elektronickih zdravstvenih zapisa, ukljucujuéi:

(a)
(b)

(©)

(d)
(€)
(f)

(9)

(h)

(i)
)

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 kljucne dijelove/komponente 1 sadrzavaju
objasnjenje koje je dovoljno za razumijevanje crteza i dijagrama;

tehnicke specifikacije, kao $to su znacajke, dimenzije 1 odlike ucinkovitosti,
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 i 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 elektronic¢kih
zdravstvenih zapisa;

upucivanja na sve zajedniCke 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 111. ove Uredbe, a posebno s primjenjivim bitnim zahtjevima;

primjerak informacijskog lista iz ¢lanka 25.;

primjerak EU izjave o sukladnosti.
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PRILOG IV.
EU I1ZJAVA 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 Il1l. 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 i datum izdavanja izjave, potpis, ime i 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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