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Translations proofread by EDPB Members.

This language version has not yet been proofread.

Sazetak

Europski odbor za zastitu podataka (EDPB) i Europski nadzornik za zastitu podataka (EDPS) ovim Zajednickim
misljenjem nastoje skrenuti pozornost na niz glavnih problema povezanih s Prijedlogom o europskom
prostoru za zdravstvene podatke i potaknuti suzakonodavce na poduzimanje odlu¢nih mjera.

EDPB i EDPS napominju da se Prijedlogom nastoji potaknuti pojedince da preuzmu kontrolu nad vlastitim
zdravstvenim podacima, podupirati uporabu zdravstvenih podataka za bolje pruzanje zdravstvene zastite,
bolje istrazivanje, inovacije i oblikovanje politika te omoguciti EU-u da u potpunosti iskoristi potencijal koji
nudi sigurna i zastiéena razmjena, uporaba i ponovna uporaba zdravstvenih podataka. Naime, olakSavanjem
uporabe elektronickih zdravstvenih podataka, Sto obuhvaca i njihovu primarnu i sekundarnu uporabu, moglo
bi se znatno pridonijeti i javnim interesima i interesima pojedinih ispitanika/pacijenata.

lako se pozdravlja nastojanje da se ojacaju kontrola ispitanika nad vlastitim osobnim zdravstvenim podacima
i njihova prava povezana s tim podacima, treba istaknuti da se predmetnim Prijedlogom uglavhom
predvidaju odredena ,poboljSanja” nekih od tih prava ispitanika koja su ve¢ predvidena Opé¢om uredbom o
zastiti podataka. Prijedlogom bi se zapravo mogla ¢ak i umanijiti zaStita prava na privatnost i zastita podataka,
osobito ako se uzmu u obzir kategorije osobnih podataka i svrhe povezane sa sekundarnom uporabom
podataka.

EDPB i EDPS napominju da ¢e se odredbama iz predmetnog Prijedloga dodati joS jedna razina odredaba
skupu odredaba o obradi zdravstvenih podataka (u sektoru zdravstvene zastite), koji je ve¢ ionako sloZen i
sastoji se od viSe razina (a ¢ine ga odredbe predvidene u pravu Unije i pravu drZava ¢lanica). Medudjelovanje
tih razlicitih zakonodavnih akata treba biti (potpuno) jasno.

EDPB i EDPS ponajprije smatraju da je vazno pojasniti odnos izmedu odredaba iz predmetnog Prijedloga i
odredaba iz Opce uredbe o zastiti podataka i propisa drzava ¢lanica. Oni uvaZzavaju namjeru i nastojanja da
se u predmetnom Prijedlogu o europskom prostoru za zdravstvene podatke ne izlazi izvan okvira Opdée
uredbe o zastiti podataka. To se primjerice mozZe vidjeti u Cinjenici da se Prijedlogom, i to primjenom
sredstava iz prava Unije, uvode pravne osnove i/ili iznimke za obradu zdravstvenih podataka koje se uklapaju
u strukturu Opce uredbe o zastiti podataka predvidenu njezinim ¢lancima 6. i 9. Medutim, kad je rijec o
poZeljnom stupnju jasnoce tih odredaba, i dalje postoji mnogo nedostataka (koje bi trebalo ispraviti
poboljsanjem odredaba i dodatnim pojasnjenjima), osobito u pogledu medudjelovanja tih odredaba i propisa
drzava clanica u skladu s ¢lankom 9. stavkom 4. Opce uredbe o zastiti podataka. Ta pitanja odrazavaju se u
primjedbama na poglavlja Il. i IV. Prijedloga.

Kad je rije¢ o podrucju primjene Prijedloga, EDPB i EDPS preporucuju da se iz ¢clanka 33. stavka 1. tocaka (f) i
(n) Prijedloga iskljuce aplikacije za dobrobit i druge digitalne aplikacije odnosno podaci povezani s dobrobiti
i ponasanjem relevantni za zdravlje. Ako bi se ti podaci zadrzali u Prijedlogu, obradu za sekundarnu uporabu
osobnih podataka dobivenih iz aplikacija za dobrobit i drugih digitalnih aplikacija trebalo bi uvjetovati
prethodnom privolom u smislu Opce uredbe o zastiti podataka. Nadalje, EDPB i EDPS podsjecaju na to da bi
takva obrada mogla biti obuhvaéena podruc¢jem primjene Direktive 2002/58/EZ (,,Direktiva o privatnosti i
elektronickim komunikacijama”).
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Osim toga, EDPB i EDPS izricito preporucuju da se podrucje primjene iznimaka iz Opcée uredbe o zastiti
podataka u pogledu prava ispitanika ne proSiruje na Prijedlog, i to osobito u ¢lanku 38. stavku 2. Prijedloga.
Takvim izuze¢em, umjesto da se ja¢a, smanjuje se mogucénost ispitanika da ostvaruju djelotvornu kontrolu
nad svojim osobnim podacima pa se €ini da je to u suprotnosti s ciljem utvrdenim u ¢lanku 1. stavku 2.
tocki (a) Prijedloga.

EDPB i EDPS izrazavaju zadovoljstvo ¢injenicom da se u Prijedlogu upuduje na prava iz Opce uredbe o zastiti
podataka (npr. pravo na pristup bez naknade i pravo na dobivanje kopije podataka). Medutim, EDPB i EDPS
napominju da opis tih prava, kako su propisana u Prijedlogu, nije u skladu s opisom iz Opée uredbe o zastiti
podataka. Kako je prethodno navedeno, to moze uzrokovati pravnu nesigurnost u odnosu na ispitanike koji
mozda neée modi razlikovati te dvije vrste prava. U tu svrhu, i kako bi se izbjegle sloZenosti u prakti¢noj
provedbi, EDPB i EDPS poti¢u suzakonodavce da osiguraju pravnu jasno¢u o medudjelovanju prava ispitanika
uvedenih Prijedlogom i opcih odredaba iz Opce uredbe o zastiti podataka o pravima ispitanika.

EDPB i EDPS prihvacaju odredbe iz poglavlja lll. kojima se nastoji poboljSati interoperabilnost elektronickih
zdravstvenih zapisa i olaksSati povezivost aplikacija za dobrobit s tim elektroni¢kim zdravstvenim zapisima.
Medutim, EDPB i EDPS smatraju da potonje ne bi trebalo ukljuciti u sekundarnu uporabu zdravstvenih
podataka u okviru poglavlja IV. Prijedloga, prvo, zbog toga Sto se zahtjevi u pogledu kvalitete zdravstvenih
podataka koje generiraju aplikacije za dobrobit i druge aplikacije za digitalno zdravstvo te znacajke tih
podataka razlikuju od onih za podatke koje generiraju medicinski proizvodi. Nadalje, te aplikacije generiraju
golemu koli¢inu podataka i mogu znatno zadirati u privatnost jer se ti podaci odnose na svaki korak koji
pojedinci naprave u svojim svakodnevnim Zivotima. Cak i kad bi se zdravstvene podatke stvarno moglo
odvoijiti od ostalih vrsta podataka, iz njih bi se lako mogli izvoditi zakljucci o prehrambenim i drugim navikama
pojedinaca, ¢cime bi se mogle otkriti osobito osjetljive informacije kao Sto je vjersko opredjeljenje.

Kad je rije¢ o svrhama za sekundarnu uporabu zdravstvenih podataka navedenima u ¢lanku 34. stavku 1.
Prijedloga, EDPB i EDPS razumiju da clanak 34. stavak 1. tocke (f) i (g) Prijedloga potencijalno obuhvadaju
svaki oblik ,,aktivnosti razvoja i inovacije povezanih s proizvodima ili uslugama koji pridonose javnom zdravlju
ili socijalnoj sigurnosti” ili ,ucenja, testiranja i ocjenjivanja algoritama, medu ostalim u medicinskim
proizvodima, sustavima umjetne inteligencije i aplikacijama za digitalno zdravstvo, koji pridonose javhom
zdravlju ili socijalnoj sigurnosti”. EDPB i EDPS smatraju da bi se u Prijedlogu trebalo dodatno opisati te svrhe
i suziti okolnosti u kojima se smatra da postoji dostatna povezanost s javnim zdravljem i/ili socijalnom
sigurnoscéu. To ¢e imati klju¢nu vaznost u postizanju ravnoteze primjerenim uzimanjem u obzir ciljeva koji se
nastoje ostvariti Prijedlogom i zastite osobnih podataka ispitanika Ciji se podaci obraduju.

Osim toga, clanak 34. stavak 1. Prijedloga sadrzava nekoliko vrsta sekundarne uporabe koje bi bile
obuhvacdene razlicitim kategorijama osnova za iznimku predvidenima u clanku 9. stavku 2. Opce uredbe o
zastiti podataka. Medutim, EDPB i EDPS smatraju da se to ne odrazava u kriterijima prema kojima bi tijela za
pristup zdravstvenim podacima trebala procjenjivati zahtjeve za pristup podacima i odlucivati o njima
(¢lanak 45. Prijedloga) radi izdavanja dozvole za pristup podacima (¢lanak 46. Prijedloga). U tu svrhu EDPB i
EDPS isti¢u da su kriteriji predvideni u tom pogledu ¢lankom 46. Prijedloga ograniceni na odredbe i nacela iz
predmetnog Prijedloga i nisu dovoljno jasni u pogledu odnosa izmedu tih odredaba te nacela i odredaba iz
Opce uredbe o zastiti podataka, posebno iz njezina ¢lanka 9. stavka 2.

U odnosu na poglavlje V., EDPB i EDPS uvaZavaju da infrastruktura za razmjenu elektronickih zdravstvenih
podataka predvidena predmetnim Prijedlogom o europskom prostoru za zdravstvene podatke nije ni na koji
nacin usmjerena na (niti bi mogla dovesti do) uspostavljanja sredisnje baze zdravstvenih podataka na razini
EU-a te da ¢e se njome samo olaksati razmjena tih zdravstvenih podataka iz decentraliziranih baza podataka.
Medutim, zbog velike kolicine podataka koji bi se obradivali, vrlo osjetljive prirode tih podataka, rizika od
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nezakonitog pristupa i potrebe da se u potpunosti osigura djelotvoran nadzor nad tim podacima, EDPB i EDPS
pozivaju na to da se u predmetni Prijedlog doda odredba kojom bi se zahtijevalo da se osobni elektronicki
zdravstveni podaci pohranjuju u EU-u/EGP-u, ne dovodedi time u pitanje daljnje prijenose u skladu s
poglavljem V. Opce uredbe o zastiti podataka.

Konacno, kad je rije¢ o modelu upravljanja koji se uspostavlja Prijedlogom, zadace i nadleZnosti novih javnih
tijela trebaju biti paZljivo prilagodene, pri cemu ponajprije treba voditi racuna o zada¢ama i nadleznostima
nacionalnih nadzornih tijela, EDPB-a i EDPS-a u podrucju obrade osobnih (zdravstvenih) podataka. Trebalo
bi izbjegavati preklapanja nadleZnosti te odrediti podrucja suradnje i zahtjeve za suradnju.

Europski odbor za zastitu podataka i Europski nadzornik za zastitu podataka,

uzimajuéi u obzir ¢lanak 42. stavak 2. Uredbe (EU) 2018/1725 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,

uzimajudi u obzir Sporazum o EGP-u, a posebno njegov Prilog XI. i Protokol 37., kako su izmijenjeni
Odlukom Zajedni¢kog odbora EGP-a br. 154/2018 od 6. srpnja 2018.,

DONIJELI SU SUEDECE ZAJEDNICKO MISLIENJE

1. KONTEKST

1. Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vijeéa o europskom prostoru za zdravstvene podatke
(,,Prijedlog”) pridonijet ée ostvarenju Komisijine vizije digitalne transformacije EU-a do 2030.?

2. Europski odbor za zastitu podataka (,EDPB”) i Europski nadzornik za zastitu podataka (,,EDPS”)
napominju da se Prijedlogom, prema navodima Komisije, ,,potice pojedince da preuzmu kontrolu nad
vlastitim zdravstvenim podacima, podupire uporaba zdravstvenih podataka za bolje pruzanje
zdravstvene zastite, bolje istrazivanje, inovacije i oblikovanje politika te omogucuje EU-u da u
potpunosti iskoristi potencijal koji nudi sigurna i zasticena razmjena, uporaba i ponovna uporaba

zdravstvenih podataka”?.

3. Kako je objasnjeno u ObrazlozZenju prijedloga, Prijedlog je u skladu s glavnim ciljevima EU-a. Ti ciljevi
ukljucuju stvaranje 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. Nadalje, Prijedlogom ce se
utvrditi vazan skup elemenata koji ¢e pridonijeti stvaranju europske zdravstvene unije poticanjem
inovacija i istrazivanja te boljim suocavanjem s buducim zdravstvenim krizama.

2. PODRUCJE PRIMJENE MISLIENJA

! ObrazloZenje prijedloga, str. 2.
2 https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space hr
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10.

Komisija je 3. svibnja 2022. objavila Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vijeca o europskom
prostoru za zdravstvene podatke (,Prijedlog”).

Komisija je 4. svibnja 2022. zatrazila zajednicko misljenje EDPB-a i EDPS-a (,,Misljenje”) o Prijedlogu na
temelju ¢lanka 42. stavka 2. Uredbe (EU) 2018/17252 (,,Uredba EU-a o zastiti podataka”).

Prijedlog je posebno vaZzan za zastitu temeljnih prava i sloboda pojedinaca u pogledu obrade njihovih
osobnih podataka. Podrucje primjene Misljenja ograni¢eno je na aspekte Prijedloga koji se odnose na
osobne podatke i ukljucuju te podatke, a oni ¢ine glavne stupove Prijedloga.

EDPB i EDPS izrazavaju zadovoljstvo ObrazloZenjem prijedloga, u kojem se navodi sljedece: , [b]ududi
da znatan dio elektronic¢kih 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 Opéom uredbom o zastiti podataka nego i s
Uredbom (EU) 2018/1725 (Uredba EU-a o zastiti podataka)”.

Isto tako, EDPB i EDPS isticu da je potrebno osigurati i zagovarati poStovanje i primjenu pravne
stecCevine Unije u podrucju zastite podataka. Kad je u kontekstu predmetnog Prijedloga rije¢ o osobnim
podacima, od klju¢ne je vaZznosti da se u pravnom tekstu Prijedloga jasno izbjegnu bilo kakve
nedosljednosti i moguéi sukobi u odnosu na Op¢u uredbu o zastiti podataka®, Direktivu o privatnosti i
elektroni¢kim komunikacijama® i Uredbu EU-a o zastiti podataka. Time bi se ne samo oluvala pravna
sigurnost, veé i sprijecilo da se Prijedlogom izravno ili neizravno ugroze temeljna prava na privatnost i
zastitu osobnih podataka, kako su utvrdena ¢lancima 7. i 8. Povelje Europske unije o temeljnim
pravima (,,Povelja”) i clankom 16. Ugovora o funkcioniranju Europske unije (,UFEU”).

Buduci da u Prijedlogu, kako se dodatno objasnjava u Misljenju, postoji viSe problema u pogledu
zastite temeljnih prava na privatnost i zastitu osobnih podataka, cilj ovog Misljenja nije dati potpun
popis svih tih problema niti predloziti alternativne formulacije odredaba za svaki problem. Umjesto
toga, u ovom Misljenju nastoje se razmotriti glavne kriticne tocke Prijedloga koje se odnose na
privatnost i zastitu podataka.

3. PROCJENA

3.1. Opce napomene

EDPB i EDPS uvazavaju cilj Prijedloga da se prosiri uporaba elektronickih zdravstvenih podataka radi
pruzanja zdravstvene zastite pojedincima od kojih su ti podaci prikupljeni (,primarna uporaba”) i
poboljSanja istrazivanja, inovacija, oblikovanja politika, sigurnosti pacijenata, personalizirane

3 Uredba (EU) 2018/1725 Europskog parlamenta i Vije¢a 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.

4 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,
SLL119, 4.5.2016., str. 1.—88.

5 Direktiva 2002/58/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 12. srpnja 2002. o obradi osobnih podataka i zastiti
privatnosti u podrucju elektroni¢kih komunikacija, SL L 201, 31.7.2002., str. 37.—47.
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11.

12.

13.

14.

medicine, sluZbene statistike ili regulatornih aktivnosti (,sekundarna uporaba”). EDPB i EDPS
uvazavaju i cilj Prijedloga da se poboljsa funkcioniranje unutarnjeg trZista utvrdivanjem ujednacenog
pravnog okvira za razvoj, stavljanje na trziste i uporabu sustava elektronickih zdravstvenih zapisa.

Medutim, EDPB i EDPS isticu da je zastita osobnih podataka sastavni element povjerenja koje bi
pojedinci i organizacije trebali imati u razvoju digitalnog gospodarstva ® i pristupu pravednoj
zdravstvenoj zastiti, osobito u kontekstu obrade zdravstvenih podataka unutar okvira europskog
prostora za zdravstvene podatke.

S obzirom na to, EDPB i EDPS isticu da ¢e uspjesnost europskog prostora za zdravstvene podatke ovisiti
0 pouzdanoj pravnoj osnovi za obradu u skladu s pravom Unije o zastiti podataka, uspostavljanju
ucinkovitog mehanizma za upravljanje podacima i uvodenju djelotvornih mjera za zasStitu prava i
interesa pojedinaca koje su u potpunosti u skladu s Opéom uredbom o zastiti podataka. Trebalo bi
osigurati dostatna jamstva za zakonito, odgovorno i eticko upravljanje podacima koje se temelji na
vrijednostima EU-a, Sto ukljucuje poStovanje temeljnih prava. S obzirom na to, EDPB i EDPS smatraju
da bi europski prostor za zdravstvene podatke trebao biti primjer transparentnosti, djelotvorne
odgovornosti i odgovarajucée ravnoteze izmedu interesa pojedinacnih ispitanika i zajednic¢kog interesa
drustva u cjelini.

U sljedec¢im poglavljima Misljenja EDPB i EDPS daju svoje preporuke o tome kako bi se mogla postiéi
uskladenost odgovarajucih odredaba iz Prijedloga ne samo s pravnim okvirom EU-a o zastiti podataka,
vec¢ i s trenutacnim tumacenjem primjenjive sudske prakse Suda Europske unije (,Sud EU-a”).
Uzimajudi u obzir Sirok opseg prava i obveza utvrdenih u Prijedlogu u pogledu pristupa, uporabe i
razmjene posebnih kategorija osobnih podataka, kao Sto je to slucaj sa zdravstvenim podacima,
moguce je da opcenita upucivanja na Opcéu uredbu o zastiti podataka i Uredbu EU-a o zastiti podataka
nece biti dostatna. S obzirom na to, EDPB i EDPS smatraju mogucim rizik od pogresnog tumacenja
kljuénih odredaba povezanih sa zastitom podataka, Sto pak moze dovesti do smanjenja razine zastite
koja se trenutacno pruza ispitanicima na temelju postojeceg pravnog okvira EU-a o zastiti podataka
(Opca uredba o zastiti podataka, Uredba EU-a o zastiti podataka i Direktiva o privatnosti i elektronickim
komunikacijama). Stoga EDPB i EDPS smatraju da je potrebno pobliZe utvrditi odredena pitanja, kako
se detaljno objasnjava u nastavku ovog Misljenja.

EDPB i EDPS pozitivnom smatraju ¢injenicu da se Prijedlogom ujedno nastoji pridonijeti smanjenju
postojece fragmentiranosti pravila koja se primjenjuju na obradu zdravstvenih podataka i znanstvena
istrazivanja. Istodobno, EDPB i EDPS iznose svoje sumnje u potpunu uskladenost nekih odredaba iz
poglavlja IlI. i IV. Prijedloga (Sto se konkretno odnosi na pristup zdravstvenih stru¢njaka ograni¢enim
osobnim elektroni¢kim zdravstvenim podacima, sustavno registriranje relevantnih zdravstvenih
podataka koje provode zdravstveni struénjaci ili postupanje tijela za pristup zdravstvenim podacima
prema pojedincima u sluc¢aju neocekivanih nalaza) sa zakonodavstvom drzava ¢lanica u sektoru e-
zdravstva u slucaju kad EU nema opcu zakonodavnu nadleznost za uskladivanje zakonodavstva u
predmetnom podrucju. S obzirom na to, treba podsjetiti da na temelju ¢lanka 168. UFEU-a Unija
svojim djelovanjem potice suradnju medu drzavama ¢lanicama u podrucju javnog zdravlja te, prema
potrebi, pruza potporu njihovu djelovanju tako Sto nadopunjuje nacionalne politike postujuci pritom
odgovornosti drzava ¢lanica za utvrdivanje njihove zdravstvene politike te za organizaciju i pruZanje
zdravstvenih usluga i zdravstvene zastite.

6 Zajedni¢ko misljenje o Aktu o upravljanju podacima.
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

3.2. Medudjelovanje Prijedloga i prava Unije o zastiti podataka

EDPB i EDPS izrazavaju zadovoljstvo uvodnom izjavom 4. Prijedloga, prema kojoj ,[o]brada osobnih
elektronickih zdravstvenih podataka podlijee odredbama Uredbe (EU) 2016/679 Europskog
parlamentai Vijeca i, za institucije i tijela Unije, Uredbe (EU) 2018/1725 Europskog parlamentai Vijeca.
Upudivanja na odredbe Uredbe (EU) 2016/679 prema potrebi bi se trebala smatrati i upucivanjima na
odgovarajuce odredbe Uredbe (EU) 2018/1725 za institucije i tijela Unije”.

Nadalje, Prijedlog se, prema njegovu ObrazloZzenju, temelji na ¢lancima 114. i 16. Ugovora o
funkcioniranju Europske unije (,UFEU”). Uzimajuéi u obzir Prijedlog, dok se ¢lankom 114. UFEU-a
nastoji poboljsati funkcioniranje unutarnjeg trziSta mjerama za uskladivanje nacionalnih pravila,
Prijedlogom se nastoji prosiriti uporaba elektronickih zdravstvenih podataka i pritom ojacati prava
koja proizlaze iz ¢lanka 16. UFEU-a.

S obzirom na to, EDPB i EDPS, u skladu sa sudskom praksom Suda EU-a, isti¢u da ¢lanak 16. UFEU-a
predstavlja odgovarajucu pravnu osnovu u slucajevima kad je zastita osobnih podataka jedan od
ciljeva ili bitnih sastavnica pravila koje je donio zakonodavac Unije’. Nadalje, EDPB i EDPS podsjecaju
da primjena ¢lanka 16. UFEU-a podrazumijeva i potrebu za osiguravanjem neovisnog nadzora za
potrebe uskladenosti sa zahtjevima koji se odnose na obradu osobnih podataka, $to je propisano i
¢lankom 8. Povelje?.

Naime, s obzirom na stajaliSte o neovisnom nadzoru, EDPB i EDPS isticu da bi, prema uvodnoj izjavi 43.
Prijedloga, nadzorna tijela trebalo ovlastiti za provedbu relevantnih odredaba iz Opcée uredbe o zastiti
podataka i Uredbe EU-a o zastiti podataka, osobito u pogledu obrade osobnih podataka za sekundarnu
uporabu u kontekstu poglavlja IV. Prijedloga. S obzirom na to, EDPB i EDPS preporucuju ukljucivanje
odgovarajuée odredbe u normativni dio teksta.

Kad je rije¢ o pozivanju na ¢lanak 16. UFEU-a kao pravnu osnovu Prijedloga (koja je jedna od dvije
pravne osnove Prijedloga®), EDPB i EDPS primaju na znanje da je cilj Prijedloga utvrditi ,,dodatne
pravno obvezujuée odredbe i zastithe mjere”° u odnosu na zastitu zdravstvenih podataka. Takve su
odredbe ,dodatne” odredbama iz Opce uredbe o zastiti podataka. Prijedlogom se predvidaju ,posebni
zahtjevi i standardi” ! koji su posebno prilagodeni obradi elektroni¢kih zdravstvenih podataka i
namijenjeni su ,,[ostvarivanju mogucnosti] iz Opée uredbe o zastiti podataka da se donese propis EU-
a za nekoliko svrha”*2,

Kad je rijec o sadrzaju Prijedloga, EDPB i EDPS Zele iznijeti dvije opée napomene.

Prvo, Prijedlog preteZito sadrzava pravila o obradi osobnih (zdravstvenih) podataka za primarnu ili
sekundarnu uporabu. Uzimajuéi u obzir ucinak tih odredaba na opce teziSte Prijedloga, EDPB i EDPS
slazu se da zbog sadrzaja Prijedloga njegova prava osnova treba biti ¢lanak 16. UFEU-a. Time se ne
dovode u pitanje primjedbe iznesene u ovom Misljenju o medudjelovanju nekoliko odredaba iz

7 Misljenje od 26.srpnja2017., Sporazum o PNR-u s Kanadom, postupak dono3enja misljenja 1/15,
ECLI:EU:C:2017:592, tocka 96.

8 Zajedni¢ko misljenje o Aktu o umjetnoj inteligenciji.

9 EDPS i EDPB, u skladu sa svojim ovlastima, neé¢e u ovom Mi§ljenju razmatrati pitanje opravdanosti pozivanja na
dvostruku pravnu osnovu te e se ograniciti na aspekte koji se odnose na pozivanje na ¢lanak 16. UFEU-a.

10 ObrazloZenje prijedloga, str. 6.

1 bidem.

2 1bidem.
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22.

23.

24,

25.

Prijedloga i odredaba iz Opce uredbe o zastiti podataka, zbog kojeg su u velikoj mjeri potrebna dodatna
pojasnjenja, a u nekim sluc¢ajevima i dodatna razmatranjai dorade, kako se objasnjava u nastavku ovog
Misljenja.

EDPB i EDPS napominju i da se, prema uvodnoj izjavi 37., predmetnim Prijedlogom nastoji utvrditi
pravo Unije primjenom iznimaka iz ¢lanka 9. stavka 2. tocaka (g), (i) i (j) Opce uredbe o zastiti podataka.
EDPB i EDPS primjecuju i to da se za sekundarnu uporabu zdravstvenih podataka Prijedlogom stvara
obveza za vlasnike podataka u smislu ¢lanka 6. stavka 1. tocke (c) Opce uredbe o zastiti podataka da
otkriju osobne podatke tijelima za pristup zdravstvenim podacima. Pritom EDPB i EDPS shvaéaju da se
Prijedlogom ne nastoji stvoriti pravna osnova za podnositelje zahtjeva za pristup podacima u odnosu
na ¢lanak 6. Opce uredbe o zastiti podataka niti izmijeniti zahtjeve u pogledu informiranja na temelju
te uredbe ili Direktive o privatnosti i elektroni¢kim komunikacijama ili izmijeniti bilo koje od prava
utvrdenih u tim aktima.

Drugo, EDPB i EDPS napominju da Prijedlog sadrzava barem jedno izri¢ito odstupanje od odredaba iz
Opce uredbe o zastiti podataka, a to je ¢lanak 38. stavak 2. Prijedloga kojim se odredene subjekte
(tijela za pristup zdravstvenim podacima) izuzima od primjene odredaba iz ¢lanka 14. Opce uredbe o
zastiti podataka o informacijama koje se trebaju dati ispitanicima. EDPB i EDPS smatraju da se takvim
izuzeéem, umjesto da se jaCa, smanjuje mogucénost ispitanika da ostvaruju djelotvornu kontrolu nad
svojim osobnim podacima pa se Cini da je to u suprotnosti s ciljem utvrdenim u ¢lanku 1. stavku 2.
tocki (a) Prijedloga. Nadalje, EDPB i EDPS smatraju upitnim nuZnost i opravdanost uvodenja
ograni¢enja prava na informacije kako se dodatno objasSnjava u to¢kama 26., 34., 96. i 97. ovog
Misljenja, uzimajuci u obzir i ¢lanak 23. Opée uredbe o zastiti podataka.

Opcenitije, EDPB i EDPS upozoravaju na opasnost od zakonodavstva kojim se utvrduju odstupanja od
zadada i ovlasti nadzornih tijela za zastitu podataka i opéeprimjenjivih pravila iz Opée uredbe o zastiti
podataka u skladu s ¢lankom 8. Povelje. Takvo zakonodavstvo neizbjezno utjee na, i s vremenom
naposljetku moZe narusiti, srediSnju ulogu horizontalnih pravila donesenih na temelju ¢lanka 16.
UFEU-a. Neovisna nadzorna tijela trebala bi biti zaduZena za nadzor primjene odredaba iz Prijedloga,
u mjeri u kojoj se one odnose na obradu osobnih podataka.

U svakom slucaju, EDPB i EDPS smatraju upitnim nuZnost i opravdanost ogranicenja prava na
informacije u tom kontekstu. Naime, ¢lankom 14. stavkom 5. tockama (b) i (c) Opce uredbe o zastiti
podataka izuzima se voditelje obrade od obveze postovanja clanka 14. te uredbe u odredenim
slucajevima, to jest 1. ako je ,pruzanje takvih informacija nemoguce (...) ili bi zahtijevalo nerazmjerne
napore, posebno za obrade u svrhe arhiviranja u javhom interesu, u svrhe znanstvenog ili povijesnog
istrazivanja ili u statisticke svrhe, podlozno uvjetima i zastitnim mjerama iz ¢lanka 89. stavka 1. ili u
mjeri u kojoj je vjerojatno da se obvezom iz stavka 1. ovog ¢lanka moZe onemoguciti ili ozbiljno ugroziti
postizanje ciljeva te obrade”**i 2. ako je ,dobivanje ili otkrivanje [osobnih] podataka izrijekom {...)
propisano pravom Unije ili pravom drzave c¢lanice kojem podlijeze voditelj obrade, a koje predvida
odgovarajuée mjere zastite legitimnih interesa ispitanika”. U mjeri u kojoj je Prijedlogom o europskom
prostoru za zdravstvene podatke izricito predvideno dobivanje ili otkrivanje osobnih podataka trebalo
bi u prvom redu ocijeniti sadrzava li predmetni Prijedlog odgovarajuce mjere zastite legitimnih

interesa ispitanika.

13U takvim slucajevima voditelj obrade poduzima odgovarajuée mjere zastite prava i sloboda te legitimnih
interesa ispitanika, medu ostalim stavljanjem informacija na raspolaganje javnosti.
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27.

28.

29.

Naposljetku, EDPB i EDPS napominju da, iako Prijedlog obuhvaéa i aplikacije za dobrobit i druge
aplikacije za digitalno zdravstvo, njegov ¢lanak 1. stavak 4. ne uklju€uje upucivanje na Direktivu o
privatnosti i elektroni¢kim komunikacijama. lako EDPB i EDPS smatraju upitnim ukljucivanje takvih
aplikacija u podrucje primjene poglavlja IV. Prijedloga, kako se objaSnjava u sljede¢em poglavlju, EDPB
i EDPS preporucuju da se u Prijedlog uklju¢i upucivanje na Direktivu o privatnosti i elektroni¢kim
komunikacijama ako bi se te aplikacije i dalje zadrzale u Prijedlogu.

Nadalje, u ¢lanku 1. stavku 4. Prijedloga trebalo bi navesti i upuéivanje na Uredbu EU-a o zastiti
podataka te bi isto tako u cijelom tekstu Prijedloga trebalo izri¢ito navesti relevantne odredbe iz te
uredbe®. Cini se da su izri¢ita upuéivanja na relevantne ¢lanke Uredbe EU-a o zastiti podataka u
normativnom dijelu Prijedloga vise nego opravdana, prvo, zbog toga Sto ¢ée Komisija djelovati kao
izvrsitelj obrade elektronickih zdravstvenih podataka prenesenih putem infrastrukture ,Moje
zdravlje@EU (MyHealth@EU)” (¢lanak 12. stavak 7. Prijedloga), drugo, zbog toga Sto institucije, tijela,
uredi i agencije Unije mogu imati redovit pristup elektroni¢kim zdravstvenim podacima (uvodna
izjava 41. Prijedloga) i, trece, zbog toga Sto se podaci u posjedu institucija EU-a mogu staviti na
raspolaganje i za sekundarnu uporabu (uvodna izjava 46. Prijedloga).

3.3. Medudjelovanje Prijedloga s Aktom o upravljanju podacima, Aktom o podacima
i Aktom o umjetnoj inteligenciji

EDPB i EDPS primjecéuju da se, u skladu s ¢lankom 1. stavkom 4. Prijedloga, ,,[tom u]redbom ne dovode
u pitanje drugi pravni akti Unije o pristupu elektronickim zdravstvenim podacima, njihovoj razmjeni ili
sekundarnoj uporabi odnosno zahtjevi u pogledu obrade elektronic¢kih zdravstvenih podataka,
posebno uredbe (EU) 2016/679, (EU) 2018/1725, [...] [Akt o upravljanju podacima COM(2020) 767
final] i [...] [Akt o podacima COM(2022) 68 final]”. Nadalje, u skladu s ¢lankom 1. stavkom 5. Prijedloga,
»[tom se] uredbom ne dovode u pitanje uredbe (EU) 2017/745 i [...] [Akt o umjetnoj inteligenciji
COM(2021) 206 final] u pogledu sigurnosti medicinskih proizvoda i sustava umjetne inteligencije u
interakciji sa sustavima elektronickih zdravstvenih zapisa”.

lako izrazavaju zadovoljstvo izri¢itim navodenjem da se Prijedlogom ne dovode u pitanje Akt o
upravljanju podacima, Akt o podacima i Akt o umjetnoj inteligenciji, EDPB i EDPS smatraju da bi trebalo
bolje uzeti u obzir konkretno medudjelovanje Prijedloga s navedenim inicijativama koje su dio
digitalnog paketa te Uredbom o medicinskim proizvodima®®. Kao ilustracija toga, i to samo kao jedan
primjer, moze se navesti to da se Prijedlogom u ¢lanku 2. stavku 2. tocki (y) uvodi definicija pojma
yvlasnik podataka” koja mozda nije u skladu s definicijom tog pojma iz Akta o upravljanju podacima i
Akta o podacima. To bi moglo dovesti do pravne nesigurnosti u pogledu toga koji bi subjekti bili
obuhvaceni takvom definicijom, unato¢ tomu 3$to ona ¢ini sredidnji aspekt Prijedloga, jer bi se na
temelju nje — i to u presudnoj mjeri — odredivalo koji ¢e subjekti podlijegati obvezi stavljanja
elektronickih zdravstvenih podataka na raspolaganje za sekundarnu uporabu.

14 U skladu s uvodnom izjavom 4. Prijedloga, upucivanja na odredbe iz Opée uredbe o zastiti podataka trebala bi
se smatrati i upucivanjima na odgovarajuce odredbe iz Uredbe EU-a o zastiti podataka. lako je cilj uvodne
izjave 4. jasan, EDPB i EDPS izricito preporucuju da se relevantne odredbe iz Uredbe EU-a o zastiti podataka kao
takve izric¢ito navedu u normativnom dijelu Prijedloga.

15 Uredba (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017. o medicinskim proizvodima, o
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.
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31.

32.

33.

34,

EDPB i EDPS nadalje napominju da je opdi cilj Prijedloga osigurati da pojedinci u EU-u imaju vecu
kontrolu nad svojim elektroni¢kim zdravstvenim podacima, Sto se ne moZe ostvariti ako se jasno ne
utvrdi medudjelovanje izmedu relevantnih propisa. Pravna sigurnost od klju¢ne je vaznosti ne samo
kako bi se osiguralo da razliciti dionici osjec¢aju da mogu sigurno djelovati unutar novog okvira, ve¢ i
kako bi se zajamdila prava pojedinaca. Stoga EDPB i EDPS preporucuju da se dodatno pojasni
medudjelovanje Prijedloga s prethodno navedenim inicijativama i pravnim instrumentima.

4. OPCE ODREDBE (POGLAVLIE I.)

4.1. Clanak 1.: predmet i podruéje primjene Prijedloga

EDPB i EDPS izrazavaju zadovoljstvo Cinjenicom da se Prijedlogom nastoje, medu ostalim, ojacati prava
pojedinaca u pogledu dostupnosti njihovih elektronickih zdravstvenih podataka i kontrole nad njima.

EDPB i EDPS svjesni su da se zbog pandemije bolesti COVID-19 znatno povecalo koriStenje medicinskih
proizvoda, aplikacija za dobrobit ili nosivih uredaja u opéoj populaciji. Medutim, ta vrsta tehnologije
generira golemu kolic¢inu podataka, koji Cesto pripadaju posebnim kategorijama osobnih podataka, i
mozZe znatno zadirati u privatnost. Njome se ne prate samo postupci i odluke ljudi, nego je sada njome
mogucde pratiti i tijela, misli i osjecaje ljudi na razini na kojoj to ni sami ljudi ne bi mogli. Ti se podaci
potom mogu koristiti za predvidanje postupaka ljudi i manipuliranje njihovim ponasanjem, ¢ak i na
razini skupina ljudi.

EDPB i EDPS napominju, kako je utvrdeno u ¢lanku 1. stavku 2. tocki (a) Prijedloga, da je prvi cilj
Prijedloga jacanje prava pojedinaca u pogledu dostupnosti njihovih elektronickih zdravstvenih
podataka i kontrole nad njima. Pritom EDPB i EDPS napominju i da se, za razliku od primarne uporabe,
za koju se Prijedlogom pojedincima omogucuje da ogranice pristup svojim osobnim podacima, ista
mogucnost ne pruza i u pogledu sekundarne uporabe podataka. Nadalje, prema ¢lanku 38. stavku 2.
Prijedloga, , [tlijela 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 (...)”. EDPB i EDPS naglasavaju da su pravo na informacije i pravo
na prigovor nerazdvojivo povezani. StajaliSte je EDPB-a i EDPS-a da se ograniCavanjem prava na
informacije u skladu s Opéom uredbom o zastiti podataka mozda nece ostvariti ciljevi Prijedloga
utvrdeni njegovim ¢lankom 1. stavkom 2. tockom (a). Zapravo se Cini da se predvidenim pristupom
narusavaju prava pojedinaca na privatnost i zastitu osobnih podataka, osobito ako se uzmu u obzir
vrlo Siroka definicija sekundarne uporabe i minimalne kategorije elektronickih podataka za
sekundarnu uporabu uvedene Prijedlogom, $to nije ograni¢eno samo na znanstvena istrazivanja, ve¢
uklju€uje i druge svrhe, kao $to su inovacije.

Osim toga, EDPB i EDPS napominju da se u ¢lanku 1. stavku 3. tocki (a) Prijedloga predvida da se
Prijedlog primjenjuje na ,(...) proizvodace i dobavljace sustava elektronickih zdravstvenih zapisa i
aplikacija za dobrobit koji su stavljeni na trZiste i u uporabu u Uniji te korisnike tih proizvoda”, dok se
u clanku 33. stavku 1. tockama (f) i (n) Prijedloga medu minimalnim kategorijama elektronickih
podataka za sekundarnu uporabu navode elektronicki zdravstveni podaci koje je generirala osoba,
uklju€ujuc¢i podatke koje su generirali medicinski proizvodi, aplikacije za dobrobit ili druge aplikacije
za digitalno zdravstvo te podatke povezane s dobrobiti i ponasanjem relevantne za zdravlje
(naknadno istaknuto). Prvo, postoji nedosljednost izmedu podrucja primjene Prijedloga i kategorija
podataka navedenih u ¢lanku 33. stavku 1. tocki (f) Prijedloga. Prvo se odnosi samo na proizvodace i
dobavljace sustava elektronickih zdravstvenih zapisa i aplikacija za dobrobit, dok potonje, uz aplikacije
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za dobrobit i druge aplikacije za digitalno zdravstvo, ukljuuje i medicinske proizvode. Prema
tumacenju EDPB-a i EDPS-a, to znaci da su medicinski proizvodi isto tako obuhvaceni podrucjem
primjene Prijedloga. Stoga EDPB i EDPS radi pravne jasnoée preporucuju da se u ¢lanak 1. stavak 3.
tocku (a) Prijedloga doda proizvodace i dobavljace medicinskih proizvoda.

Nadalje, EDPB i EDPS isti¢u da se zahtjevi u pogledu kvalitete zdravstvenih podataka koje generiraju
aplikacije za dobrobit i druge aplikacije za digitalno zdravstvo te znacajke tih podataka razlikuju od
onih za podatke koje generiraju medicinski proizvodi (pri cemu potonji podlijezu postoje¢im posebnim
standardima i zakonodavstvu). Nadalje, treba napomenuti da aplikacije za digitalno zdravstvo mogu
potencijalno prikupljati osobne podatke koji izlaze izvan okvira zdravstvenih podataka: primjerice,
prikupljanjem osobnih informacija o prehrambenim i drugim navikama pojedinaca mogu se neizravno
otkriti osobito osjetljive informacije kao sto je vjersko opredjeljenje.

U tom kontekstu EDPB i EDPS shvaéaju mogucu potrebu za ukljué¢ivanjem medicinskih proizvoda u
podrucje primjene Prijedloga, ali preporucuju da se iz ¢lanka 33. stavka 1. tocaka (f) i (n) Prijedloga
iskljuce aplikacije za dobrobit i druge digitalne aplikacije odnosno podaci povezani s dobrobiti i
ponasanjem relevantni za zdravlje. Ako bi se ti podaci zadrzali u Prijedlogu, obradu za sekundarnu
uporabu osobnih podataka dobivenih iz aplikacija za dobrobit i drugih digitalnih aplikacija trebalo bi
uvjetovati prethodnom privolom u smislu Opcée uredbe o zastiti podataka. Nadalje, EDPB i EDPS
podsjecaju na to da bi takva obrada mogla biti obuhvacéena podrucéjem primjene Direktive 2002/58/EZ
(,,Direktiva o privatnosti i elektronickim komunikacijama”).

EDPB i EDPS napominju da, prema ¢lanku 2. stavku 2. Prijedloga, definicija pojma ,vlasnik podataka”
izric¢ito ukljucuje institucije Europske unije (,institucije EU-a”). Medutim, institucije EU-a mogu biti i
voditelji obrade osobnih podataka i podataka povezanih sa zdravljem (i stoga vlasnici podataka) kao
i korisnici osobnih podataka i podataka povezanih sa zdravljem!®. To se objasnjava u uvodnoj
izjavi 41. te ¢lancima 34., 45. i 48. Prijedloga. Stoga EDPB i EDPS radi pravne sigurnosti preporucuju da
se pojasni jesu li institucije EU-a uklju¢ene u definiciju pojma , korisnik podataka”. Konacno, EDPB i
EDPS podsjecaju da institucije, tijela, uredi i agencije Unije nisu pod nadleznos¢u drzava ¢lanica pa bi
trebalo posebno pojasniti njihov poloZaj u odnosu na sankcije koje mogu izredi tijela za pristup
zdravstvenim podacima, kako je predvideno ¢lankom 43. Prijedloga.

18 Institucije, tijela i agencije EU-a obraduju podatke povezane sa zdravljem uglavnom u sljedeéim kontekstima:
1. zaposljavanje (lijecnicki pregled prije zaposljavanja)

zastita zdravlja na radu (godisniji lijecnicki pregled) / sigurnost i zdravlje na radu

nadoknada troskova lijeCenja (zajednicki sustav zdravstvenog osiguranja)

bolovanja (lijecnicke potvrde) i postupci utvrdivanja invaliditeta te

izvrSavanje zadaca institucija EU-a koje su im povjerene u okviru njihove misije (npr. Europski centar za

sprecavanje i kontrolu bolesti i Europska agencija za lijekove).

Postupci obrade koji ukljucuju zdravstvene podatke mogu biti povezani s posebnim i veéim rizicima za prava i

slobode ispitanika koji su ¢lanovi osoblja, privremeni zaposlenici, ugovorni zaposlenici, nacionalni strucnjaci,

pripravnici tih tijela, kandidati za navedena radna mjesta i posjetitelji institucija EU-a. Ti su rizici slicni onima s

kojima se ispitanici suoc¢avaju kad njihove zdravstvene podatke obraduju voditelji obrade koji nisu institucije EU-

a.

uhwnN
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39.

40.

41.

42.

4.2. Clanak 2.: definicije

EDPB i EDPS navode da se u ¢lanku 2. Prijedloga utvrduju relevantne definicije pojmova potrebnih za
razumijevanje Uredbe u cjelini. Medutim, EDPB i EDPS smatraju da je nekoliko tih pojmova vrlo Siroko
definirano i mogu se razli¢ito tumaciti, Sto pak moze dovesti do pravne nesigurnosti.

Prvo, u ¢lanku 2. stavku 1. tocki (a) Prijedloga navodi se da se primjenjuju definicije iz Uredbe (EU)
2016/679. Istodobno se u Prijedlogu uvode nove definicije i upuduje se na posebne koncepte iz drugih
propisa, kao Sto je Akt o podacima. Na primjer, u Prijedlogu se uvodi definicija pojma , primatelj
podataka” iako je ta definicija veé utvrdena u ¢lanku 4. tocki 9. Opce uredbe o zastiti podataka. Bududi
da se Prijedlogom nastoje nadopuniti odredene odredbe iz Opée uredbe o zastiti podataka, EDPB i
EDPS radi pravne sigurnosti preporucuju da se obrazloZi zbog ¢ega su potrebne dodatne definicije ili,
u najekstremnijem slucaju, da se iznimno navedu definicije iz Opée uredbe o zastiti podataka koje se
ne primjenjuju.

U ¢lanku 2. stavku 2. tocki (a) Prijedloga ,,0sobni elektronicki zdravstveni podaci” definiraju se kao
elektronicki obradeni podaci koji se odnose na zdravlje i genetski podaci, kako su definirani u Opéoj
uredbi o zastiti podataka, kao i podaci koji se odnose na odrednice zdravlja ili podaci koji se obraduju
uvezis pruzanjem usluga zdravstvene zastite. S obzirom na to, treba istaknuti da se u uvodnoj izjavi 35.
Opce uredbe o zastiti podataka veé¢ navodi izraz ,informacije prikupljene tijekom pruzanja
zdravstvenih usluga”. Osim toga, u uvodnoj izjavi 54. Opce uredbe o zastiti podataka navodi se i izraz
,determinante koje utje€u na to zdravstveno stanje”, i to u kontekstu obrade podataka koji se odnose
na zdravlje za potrebe javnog interesa. Kako bi se osigurala sto vecéa uskladenost s Opéom uredbom o
zastiti podataka, EDPB i EDPS preporucuju da se definicija iz ¢lanka 2. stavka 2. tocke (a) Prijedloga
izmijeni tako da jednostavno glasi ,elektronicki obradeni podaci koji se odnose na zdravlje i genetski
podaci kako su definirani u Uredbi (EU) 2016/679”.

S druge strane, u clanku 2. stavku 2. tocki (b) Prijedloga ,neosobni elektronicki zdravstveni podaci”
definiraju se kao podaci koji se odnose na zdravlje i genetski podaci u elektronickom formatu koji nisu
obuhvaceni definicijom osobnih podataka iz ¢lanka 4. tocke 1. Opcée uredbe o zastiti podataka. S
obzirom na to, EDPB i EDPS ponovno?’ isti¢u da je u praksi tesko primijeniti razliku izmedu kategorija
osobnih i neosobnih podataka. U praksi je ¢ak moguce iz kombinacije neosobnih podataka izvesti ili
generirati osobne podatke, tj. podatke koji se odnose na pojedinca ciji je identitet utvrden ili se moze
utvrditi, pogotovo ako su neosobni podaci rezultat anonimizacije osobnih podataka, a to jo$ i viSe
vrijedi u kontekstu obrade zdravstvenih podataka. U tom kontekstu EDPB i EDPS primaju na znanje
rizik od utvrdivanja identiteta pojedinca naveden u uvodnoj izjavi 64. Prijedloga i preporucuju da se
izricitije navede da se u slucaju mjeSovitih skupova podataka (u kojima su osobni i neosobni podaci
,herazdvojivo povezani”) primjenjuju zastite iz Opce uredbe o zastiti podataka i Prijedloga koje se
odnose na osobne elektronic¢ke zdravstvene podatke.

U c¢lanku 2. stavku 2. to¢kama (d) i (e) Prijedloga definiraju se ,primarna uporaba elektronickih
zdravstvenih podataka” odnosno ,sekundarna uporaba elektronickih zdravstvenih podataka”. EDPB
i EDPS smatraju da bi te definicije mogle dovesti do pravne nesigurnosti i neuskladenosti s Opéom
uredbom o zaStiti podataka, ponajprije kad je rije¢ o definiciji sekundarne uporabe elektronickih
zdravstvenih podataka. Konkretno, u drugom dijelu ¢lanka 2. stavka 2. tocke (e) Prijedloga navodi se
da ,[p]odaci koji se upotrebljavaju mogu ukljucivati osobne elektronic¢ke zdravstvene podatke koji su

17 Zajedni¢ko misljenje EDPB-a i EDPS-a o Aktu o upravljanju podacima, to¢ka 58.
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43.

44.

45.

prvotno prikupljeni u kontekstu primarne uporabe, ali i elektronic¢ke zdravstvene podatke prikupljene
u svrhu sekundarne uporabe”. Buduci da se koncept ,sekundarne uporabe osobnih podataka” ne
pojavljuje u Opcoj uredbi o zastiti podataka, EDPB i EDPS smatraju da drugi dio definicije ,, sekundarne
uporabe elektroni¢kih zdravstvenih podataka” odstupa od koncepta ,daljnje obrade osobnih
podataka” iz te uredbe. Zapravo bi potonje trebalo tumacditi u odnosu na svrhu u koju je odredeni
voditelj obrade izvorno prikupio podatke, bez obzira na kvalitativne aspekte tih podataka. Stoga EDPB
i EDPS preporucuju da se te definicije isprave uzimajuci u obzir Opéu uredbu o zastiti podataka te
posebno preporucuju da se pojasni povezanost definicije sekundarne uporabe elektronickih
zdravstvenih podataka u smislu Prijedloga i koncepta ,daljnje uporabe osobnih podataka” u smislu
Opce uredbe o zastiti podataka, ponajprije uzimajuci u obzir posebni reZim za znanstvena istrazivanja
koji je vec predviden tom uredbom.

U ¢lanku 2. stavku 2. tocki (f) Prijedloga ,interoperabilnost” se definira kao ,,sposobnost organizacija
i softverskih aplikacija ili uredaja istog ili razli¢itih proizvodaca da primjenom podrZanih postupaka
ostvare interakciju u svrhu postizanja uzajamno korisnih ciljeva, ukljucujuci razmjenu informacija i
znanja medu tim organizacijama, softverskim aplikacijama ili uredajima, bez promjene sadriaja
podataka”. S obzirom na to, EDPB i EDPS smatraju da bi tu definiciju moZda trebalo dodatno pojasniti
u pogledu njezina medudjelovanja s veé postojecim definicijama interoperabilnosti u drugim
zakonodavnim aktima kao $to su Akt o upravljanju podacima i Uredba elDAS.

U ¢lanku 2. stavku 2. tocki (y) Prijedloga definira se ,vlasnik podataka” kao , bilo koja fizicka 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 tehnickim dizajnom
proizvoda i povezanim uslugama, imaju moguénost staviti na raspolaganje odredene podatke, medu
ostalim registrirati ih, pruZiti, razmijeniti ili ograniciti im pristup”. Kako je veé istaknuto u tocki 29., ovo
je sredisSnja definicija. Medutim, ona je toliko Siroka da ne omogucuje jasno utvrdivanje koga se smatra
vlasnikom podataka?! niti razumijevanje njezina medudjelovanja s definicijama vlasnika podataka
utvrdenima u Aktu o podacima i Aktu o upravljanju podacima. Ako se tom odredbom ne definira jasno
tko je obuhvaéen tom definicijom, to moZe dovesti do pravne nesigurnosti u pogledu toga tko ima
obvezu staviti podatke na raspolaganje za sekundarnu uporabu u skladu s ¢lankom 33. stavkom 1. i
¢lankom 44, Prijedloga, Sto bi pak moglo narusiti prava ispitanika na privatnost i zastitu podataka.
Nadalje, ta definicija nije uskladena s ¢lankom 3. stavkom 8. Prijedloga, u kojem se navodi i sektor
socijalne sigurnosti, koji trenutac¢no nije obuhvacen tom istom definicijom utvrdenom u ¢lanku 2.
stavku 2. tocki (y) Prijedloga. Stoga EDPB i EDPS smatraju vaznim da se taj koncept pojasni radi pravne
sigurnosti.

U ¢lanku 2. stavku 2. tocki (z) definira se , korisnik podataka” kao ,fizicka ili pravna osoba koja ima
zakonit pristup osobnim ili neosobnim elektronickim zdravstvenim podacima za sekundarnu
uporabu”. S obzirom na to, EDPB i EDPS smatraju da nije jasan odnos izmedu ove definicije i definicije
»primatelja podataka” iz ¢lanka 2. stavka 2. tocke (k) Prijedloga kao ni definicije ,primatelja” iz Opc¢e
uredbe o zastiti podataka. Ta nedovoljna jasnoca prisutna je i u pogledu medudjelovanja ove definicije
i pojma ,korisnik podataka” iz Akta o upravljanju podacima. Osim toga, EDPB i EDPS upucuju na
preporuku iznesenu u tocki 37. ovog Misljenja o ukljudivanju institucija EU-a u ovu definiciju.
Naposljetku, EDPS i EDPB vjeruju da bi, umjesto navodenja da odredena pravna osoba ima zakonit
pristup osobnim elektronickim zdravstvenim podacima, bilo prikladnije navesti mozZe li se taj pristup
ostvariti i pod kojim uvjetima.
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5. PRIMARNA UPORABA ELEKTRONICKIH ZDRAVSTVENIH PODATAKA
(POGLAVLIE I1.)

EDPB i EDPS napominju da u pogledu primarne uporabe elektronickih zdravstvenih podataka, kako je
propisano Prijedlogom, treba uspostaviti ravnotezu izmedu olakSavanja dostupnosti elektronickih
zapisa (na razini EU-a te na nacionalnoj i medunarodnoj razini) i u¢inka na prava i slobode pojedinaca
opcenito kao i na prava iz Opce uredbe o zastiti podataka. EDPB i EDPS smatraju da bi suzakonodavci,
radi ostvarivanja tog cilja, trebali uzeti u obzir sljedece aspekte Prijedloga.

Za pocetak, EDPB i EDPS napominju da se clanak 3. Prijedloga odnosi na prava pojedinaca u pogledu
primarne uporabe njihovih osobnih elektroni¢kih zdravstvenih podataka®. EDPB i EDPS uvelike
zabrinjava medudjelovanje tih novouvedenih prava s pravima predvidenima u ¢lancima od 15. do 22.
Opce uredbe o zastiti podataka. Konkretno, EDPB i EDPS zabrinuti su zbog preklapanja prava
predvidenih u Prijedlogu s pravima predvidenima u Opcoj uredbi o zastiti podataka i rizika od pravne
nesigurnosti koji bi se zbog toga mogao pojaviti u odnosu na ispitanike. Stoga EDPB i EDPS, radi pravne
sigurnosti, poti¢u suzakonodavce da pojasne odnos izmedu tih prava i da osiguraju da se njima (izravno
ili neizravno) ne ograni¢ava opseg prava pojedinaca na temelju zakonodavstva EU-a o zastiti podataka.

Clankom 3. Prijedloga uvode se pravo pojedinaca na neposredan pristup i pravo pojedinaca da
omoguce pristup ili zatraze prijenos podataka primateljima po njihovu izboru te pravo da ogranice
pristup zdravstvenih stru¢njaka svim svojim elektronickim zdravstvenim podacima ili njihovu dijelu i
pravo pojedinaca da dobiju informacije o pruzateljima zdravstvene zastite i zdravstvenim stru¢njacima
koji su pristupili njihovim elektronic¢kim zdravstvenim podacima u kontekstu zdravstvene zastite. Kako
je navedeno u uvodnoj izjavi 1. Prijedloga, ,[clilj je ove Uredbe uspostaviti europski prostor za
zdravstvene podatke kako bi se poboljSao pristup pojedinaca njihovim osobnim elektronickim
zdravstvenim podacima i njihova kontrola nad tim podacima u kontekstu zdravstvene zastite
(primarna uporaba elektronickih zdravstvenih podataka) (...)”. U uvodnoj izjavi 6. Prijedloga
objasnjava se da se europski prostor za zdravstvene podatke temelji na pravima ispitanika iz Opce
uredbe o zastiti podataka i da se ona dodatno razraduju u okviru tog prostora pri cemu se pridonosi
dosljednoj provedbi tih prava kako se primjenjuju na elektronicke zdravstvene podatke.

EDPB i EDPS u tom kontekstu isti¢u da u trenutku izrade ovog Misljenja nije bila provedena nikakva
procjena ucinka na zastitu podataka?® povezana s Prijedlogom. Stoga nije bilo nikakve procjene o tome
kakve bi ucinke predvidene izmjene mogle imati na prava i slobode ispitanika ni procjene pratedih
rizika za ta prava i slobode.

8 Na primjer, kad je rije¢ o novom pravu ispitanika na ograni¢avanje pristupa zdravstvenih struénjaka svim
svojim elektronickim zdravstvenim podacima ili njihovu dijelu, koje je utvrdeno clankom 3. stavkom 9.
Prijedloga, nije jasno hoce li pravila i posebne zastitne mjere koje, prema istim odredbama, drzave clanice
trebaju utvrditi u svojim zakonodavstvima biti u skladu s pravilima predvidenima ¢lankom 18. stavcima 2. i 3.
Opée uredbe o zastiti podataka o pravu na ogranicenje obrade.

13 5 obzirom na to pitanje, Prijedlog je popra¢en radnim dokumentom sluzbi Komisije o izvje$éu o procjeni u¢inka
(dokument 8751/22 ADD 3 od 6. svibnja 2022.), u kojem se iznosi samo op¢i pregled triju opcija politike i njihova
ucinka na temeljna prava. To nije procjena ucinka na zastitu podataka u smislu Opce uredbe o zastiti podataka,
koja bi bila prijeko potrebna kako bi se dobila temeljita analiza procjene rizika koji bi bili povezani s vrlo
opseznom obradom posebnih kategorija podataka i kako bi se predvidjele potrebne mjere ublazavanja i zastitne
mjere.
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Nadalje, EDPB i EDPS izrazavaju zadovoljstvo ¢injenicom da se u Prijedlogu upucuje na prava iz Opée
uredbe o zastiti podataka (npr. pravo na pristup bez naknade i pravo na dobivanje kopije podataka)?°.
Medutim, EDPB i EDPS napominju da opis tih prava, kako su propisana u Prijedlogu, nije u skladu s
opisom iz Opce uredbe o zastiti podataka. Kako je prethodno navedeno, to moze dovesti do pravne
nesigurnosti u odnosu na ispitanike koji mozda nec¢e moci razlikovati te dvije vrste prava. U tu svrhu, i
kako bi se izbjegle sloZenosti u prakti¢noj provedbi, EDPB i EDPS poticu suzakonodavce da osiguraju
pravnu jasno¢u o medudjelovanju izmedu prava ispitanika uvedenih Prijedlogom i opéih odredaba iz
Opce uredbe o zastiti podataka o pravima ispitanika.

To je joS i vaZznije u svrhu osiguravanja da ispitanici s ogranicenom mogucnoscéu pristupa digitalnim
uslugama i koristenja tim uslugama ne budu prisiljeni oslanjati se na trece strane radi ostvarivanja
svojih temeljnih prava i da, slijedom toga, ne budu obvezni izloZiti svoju privatnost i osobne podatke
drugim pojedincima kako bi mogli zatrazZiti pristup svojim podacima u skladu s ¢lankom 3. stavkom 5.
tockom (b) Prijedloga.

EDPB i EDPS napominju da zastupanje ispitanika pri ostvarivanju njihovih prava na zastitu podataka
mora ispunjavati odredene zahtjeve pravne sigurnosti. Koncept ovlastenja uveden c¢lankom 3.
stavkom 5. Prijedloga u pogledu opc¢ih usluga davanja punomoc¢i mozda neée biti dostatan da se
osigura da ispitanici ne budu ni na koji nacin prisiljeni omogucditi pristup svojim podacima u svoje ime
drugim pojedincima po svojem izboru?Z.

Nadalje, EDPB i EDPS isticu da se tako Siroko utvrdenim konceptom ovlastenja bez ikakvih zastitnih
mjera otvara moguénost potencijalnoj zloupotrebi prava na pristup elektronickim zdravstvenim
podacima. Naime, zahtjevom prema kojem zastupnik moZe biti jedino fizicka osoba ne sprecava se
nuzno mogucnost da privatna poduzeca dobiju pristup predmetnim podacima. Stoga, kako bi se
sprijecila takva moguca zloupotreba, EDPB i EDPS preporucuju da se uz taj mehanizam ovlastenja
uvedu i dodatne zastitne mjere.

Kad je rijec o pravu na ispravak predvidenom u ¢lanku 3. stavku 7. Prijedloga, EDPB i EDPS napominju
da iz teksta Prijedloga nije jasno tko ce biti odgovoran za osiguravanje ispravka podataka. To je
problemati¢no ako se uzme u obzir da unutar ovog konteksta postoji vise izvora i primatelja osobnih
podataka, i to na nacionalnoj razini, ali i na razini EU-a te ¢ak i na medunarodnoj razini. EPDB i EDPS
istiCu da je, prema Opcoj uredbi o zastiti podataka, to obveza voditelja obrade podataka. Medutim, s
obzirom na to da u ovom kontekstu postoji nekoliko voditelja obrade koji daju elektronic¢ke
zdravstvene podatke koji se trebaju staviti na raspolaganje, EDPB i EDPS pozivaju suzakonodavce da u
Prijedlogu pojasne kako ¢e se u praksi osigurati poStovanje prava na ispravak.

EDPB i EDPS napominju da se u ¢lanku 3. stavku 8. Prijedloga propisuje da pojedinci imaju pravo
omoguciti pristup svojim elektronickim zdravstvenim podacima ili zatraZiti od vlasnika podataka iz
zdravstvenog sektora ili sektora socijalne sigurnosti da prenese njihove elektroni¢ke zdravstvene

20 vidjeti, primjerice, ¢lanak 15. stavke 1. i 3. Opée uredbe o zastiti podataka, u kojima se utvrduje postojanje
prava na pristup podacima i prava na dobivanje kopije podataka, te ¢lanak 12. stavak 5. te uredbe, u kojem se
propisuje da se ta prava ostvaruju bez naknade.

21 Treba uzeti u obzir da se u nekim drZavama €lanicama to moZe uginiti jedino pravnim putem preko javnog
biljeznika, bez obzira na to je li osoba koja dobiva pristup pravni skrbnik predmetnog ispitanika. Vazno je
podsjetiti da je razlog za ukljucivanje javnog biljeznika u taj postupak povezan s potrebom da se zajam¢i da
ispitanici mogu slobodno izraziti svoje Zelje.
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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 ometaju vlasnik podataka ili proizvodaci sustava koje taj
vlasnik upotrebljava. S obzirom na to, EDPB i EDPS naglasavaju da se identitet primatelja podataka
treba ispravno utvrditi u okviru sustava, sto uklju¢uje dokaz o tome da subjekt koji prima podatke
pripada zdravstvenom sektoru ili sektoru socijalne sigurnosti.

Nadalje, EDPB i EDPS smatraju da bi, u skladu s pravom ispitanika na samoodredenje, pri njegovu
odlucivanju o tome kojem ¢e se primatelju podataka staviti na raspolaganje njegovi elektronicki
zdravstveni podaci u skladu s ¢lankom 3. stavkom 8. Prijedloga, vlasnik podataka trebao osigurati da
ispitanik moze odlucivati i o tome koji ¢e se podaci prenijeti, na isti nacin kao Sto se Prijedlogom
predvida u njegovu ¢lanku 3. stavku 9. U prvom redu, EDPB i EDPS isti¢u da bi se u Prijedlogu trebala
predvidjeti mogucnost da se prenose samo podaci potrebni za predmetnu svrhu, i to zahtijevanjem da
se uvedu tehnicke mjere za integriranu privatnost, kako bi se postovalo nacelo smanjenja koli¢ine
podataka.

Naposljetku, EDPB i EDPS napominju da, iako se ¢lankom 3. stavkom 8. Prijedloga uvodi novo pravo
ispitanika da prenese svoje elektronicke zdravstvene podatke primatelju podataka po svojem izboru,
ne utvrduje se odgovarajuca izri¢ita obveza prema kojoj vlasnik podataka to mora i uciniti. Bududi da
se ¢lankom 9. stavkom 1. Opce uredbe o zastiti podataka nacelno ne dopusta obrada osobnih
podataka koji se odnose na zdravlje, kao ni genetskih podataka, osim ako se primjenjuje neko od
izuzedéa iz €lanka 9. stavka 2. te uredbe, EDPB i EDPS suzakonodavcima preporucuju da usklade
¢lanak 3. stavak 8. Prijedloga s ¢lankom 6. i ¢lankom 9. stavkom 2. Opée uredbe o zastiti podataka te
da pojasne medudjelovanje te odredbe s moguc¢im dodatnim uvjetima, ukljucujuéi ogranicenja, u
pogledu obrade zdravstvenih ili genetskih podataka koje su drzave ¢lanice mozda zadrzale ili uvele na
temelju ¢lanka 9. stavka 4. Opce uredbe o zastiti podataka.

EDPB i EDPS izrazavaju zadovoljstvo odredbom iz ¢lanka 3. stavka 10. Prijedloga jer se njome
ispitanicima jamci djelotvorna kontrola nad njihovim osobnim podacima, ¢ime im se omogucuje da
otkriju potencijalan nezakonit pristup svojim zdravstvenim podacima. Medutim, EDPB i EDPS smatraju
da nije jasno ostvaruje li se to pravo na dobivanje informacija postupkom automatskog obavjescivanja
kad god dode do pristupa podacima ili je moguce samo na zahtjev. EDPB i EDPS smatraju da je prva
opcija najprikladnije rjeSenje za jacanje poloZaja ispitanika. Stoga EDPB i EDPS suzakonodavcima
preporucuju da to pitanje uzmu u obzir i da ga na odgovarajuci nacin pojasne.

Kad je rijec o ¢lanku 4. stavku 1. Prijedloga, EDPB i EDPS napominju da zdravstveni stru¢njaci (a) imaju
pristup elektroni¢kim zdravstvenim podacima pojedinaca za &ije su lijeCenje nadlezni, neovisno o
drzavi ¢lanici ¢ijem sustavu osigurana osoba pripada i drzavi Clanici lijecenja i (b) osiguravaju da su
osobni elektronicki zdravstveni podaci pojedinaca koje lijeCe azurirani informacijama o pruzenim
zdravstvenim uslugama. S obzirom na to, EDPB i EDPS napominju da je pristup osobnim elektronickim
zdravstvenim podacima moZda ve¢ obuhvacen i ureden propisima na nacionalnoj razini pa
preporucuju suzakonodavcima da pojasne odnos izmedu te odredbe i nacionalnih propisa kojima se
to pitanje veé ureduje.

Prvo, u pogledu ¢lanka 4. stavka 1. Prijedloga, EDPB i EDPS isti¢u da se ¢lankom 9. stavkom 1. Opce
uredbe o zastiti podataka nacelno ne dopusta obrada osobnih podataka koji se odnose na zdravlje,
kao ni genetskih podataka, osim ako se primjenjuje neko od izuzeca iz ¢lanka 9. stavka 2. te uredbe.
Stoga EDPB i EDPS preporucuju da se ¢lanak 4. stavak 1. Prijedloga uskladi s ¢lankom 9. stavkom 2.
tockom (h) Opce uredbe o zastiti podataka.
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Drugo, EDPB i EDPS smatraju da ta odredba nije u skladu s nacelima smanjenja koli¢ine podataka i
ogranic¢avanja svrhe iz Opce uredbe o zastiti podataka jer se pristup podacima ne odobrava iskljucivo
u slucajevima kad je to nuzno, i to samo u najnuznijoj mjeri. Stoga, kako bi se ispitanicima osigurale
prikladne zastitne mjere, EDPB i EDPS preporucuju da se unese odredba da se taj pristup pruza samo
u najnuznijoj mjeri.

Trece, EDPB i EDPS isti¢u da pojam ,,zdravstveni stru¢njak” obuhvaéa mnogo razlicitih profesija koje se
razlikuju po svojoj prirodi i zahtijevaju razliCite vrste uklju¢enosti, odlucivanja i odgovornosti (npr.
lijecnici, medicinske sestre i tehnicari, laboratorijski tehnicari i tehnic¢ari za snimke, nutricionisti,
fizioterapeuti, psiholozi i farmaceuti). Stoga EDPB i EDPS preporucuju da se svi zdravstveni podaci ne
stavljaju na raspolaganje svim zdravstvenim stru¢njacima bez razlike, ve¢ samo onima za koje se
smatra da im je potreban pristup tim podacima radi izvrSavanja odredene zadace. U tom kontekstu
EDPB i EDPS naglasavaju vaZnost postovanja nacela nuznosti i proporcionalnosti. EDPB i EDPS
napominju da, u skladu s ¢lankom 4. stavkom 2. Prijedloga, drzave clanice, u skladu s nacelom
smanjenja koli¢ine podataka, mogu utvrditi pravila o kategorijama osobnih elektronickih zdravstvenih
podataka koje su potrebne u razli¢itim zdravstvenim profesijama. EDPB i EDPS napominju da se
Prijedlogom ta odgovornost izric¢ito dodjeljuje drzavama ¢lanicama tako Sto je utvrdena kao obvezna.
U tu svrhu EDPB i EDPS preporucuju da se izraz ,mogu utvrditi” zamijeni s ,utvrduju” kako bi se
osiguralo da drzave ¢lanice utvrde ta pravila.

EDPB i EDPS napominju da se u ¢lanku 4. stavku 3. Prijedloga navodi da se zdravstvenim strucnjacima
omogucuje pristup barem prioritetnim kategorijama elektronickih podataka iz ¢lanka 5. Prijedloga, a
da se pritom ne utvrduje imaju li svi zdravstveni struénjaci pristup svim prioritetnim kategorijama
podataka. Kako je prethodno navedeno, EDPB i EDPS smatraju da bi se pristup trebao odobravati samo
uzimajudéi u obzir ono S$to je nuzno u svrhu lijeCenja. EDPB i EDPS smatraju da bi u Prijedlogu trebalo
dodatno pojasniti odnos izmedu ¢lanka 4. stavka 2. i ¢lanka 4. stavka 3.

Clankom 4. stavkom 4. Prijedloga predvida se mogucnost odstupanja od ograni¢enja pristupa koje je
odabrao ispitanik, a koja su predvidena ¢lankom 3. stavkom 9. Prijedloga, u slu¢ajevima kad je pristup
nuzan za zastitu zZivotno vaznih interesa ispitanika ili drugog pojedinca. S obzirom na to, EDPB i EDPS
suzakonodavcima preporucuju da izri¢ito navedu da pravo pojedinaca na dobivanje informacija o
pristupu zdravstvenih stru¢njaka njihovim elektroni¢kim zdravstvenim podacima, koje je predvideno
¢lankom 3. stavkom 10., ukljuuje i pristup ograni¢enim informacijama predviden ¢lankom 3.
stavkom 9. Prijedloga.

U ¢lanku 7. Prijedloga zahtijeva se od drzava ¢lanica da osiguraju da zdravstveni stru¢njaci u sustavu
elektronickih zdravstvenih zapisa u elektronickom formatu ,sustavno” registriraju relevantne
zdravstvene podatke koji se odnose na zdravstvene usluge koje su prufZili pojedincima. EDPB i EDPS
zabrinuti su zbog navodenja takvog sustavnog registriranja podataka jer se Cini da to nije u skladu s
nacelom smanjenja koli¢ine podataka iz Opce uredbe o zastiti podataka. Stoga EDPB i EDPS predlazu
da se tekst Prijedloga izmijeni tako da se izbriSe rijeC ,sustavno” kako bi se ta odredba uskladila s
nacelom smanjenja koli¢ine podataka.

EDPB i EDPS izrazavaju zadovoljstvo odredbama o upravljanju elektronic¢kim identitetom iz ¢lanka 9.
Prijedloga jer smatraju da je sigurna identifikacija i autentifikacija pojedinaca i zdravstvenih stru¢njaka
koji koriste elektronic¢ke zdravstvene usluge ili pristupaju osobnim zdravstvenim podacima jedan od
osnovnih elemenata zastite prava predmetnih ispitanika. S obzirom na to, EDPB i EDPS isticu da bi
mozda bilo potrebno predvidjeti razli¢cite mehanizme identifikacije i autentifikacije za zdravstvene
struénjake ovisno o tome izvrSavaju li oni pristup podacima kao stru¢njaci ili u svojstvu privatne osobe.
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Kad je rije¢ o osnivanju tijela nadleznih za digitalno zdravstvo, koja su predvidena ¢lankom 10.
Prijedloga, EDPB i EDPS zabrinuti su zbog Cinjenice da bi se neke od njihovih zada¢a mogle preklapati
sa zadac¢ama nadzornih tijela za zaStitu podataka u skladu s Opéom uredbom o zastiti podataka,
pogotovo u pogledu prava ispitanikai sigurnosti obrade podataka. Radi pravne sigurnostii poboljSanja
Citljivosti pravnog teksta, EDPB i EDPS predlazu da se odredba iz zadnje recenice ¢lanka 3. stavka 11.
Prijedloga premjesti u ¢lanak 10. Prijedloga.

U odnosu na ¢lanak 11. Prijedloga, kojim se utvrduje pravo pojedinaca i pravnih osoba na podnosenje
prituzbe tijelu nadleznom za digitalno zdravstvo, EDPB i EDPS smatraju da samo obavjescivanje tijela
za zastitu podataka o postojanju prituzbe nije dostatno da bi im se omogudilo da procijene i ispitaju
sve aspekte prituzbe povezane sa zastitom podataka. Stoga EDPB i EDPS preporucuju da se pojasni da
je tijelo nadlezno za digitalno zdravstvo, ako je prituzba nekako povezana sa zastitom podataka, cak i
ako se predmet prituzbe odnosi na nova prava pojedinaca uvedena ¢lankom 3. Prijedloga, duzno
poslati kopiju prituzbe odgovarajuéem nadzornom tijelu za zastitu podataka.

Opcenito, EDPB i EDPS predlazu uvodenje obveznog savjetovanja i duznosti suradnje s tijelima za
zasStitu podataka u pogledu procjene prituzbi te provedbe Prijedloga u svim slucajevima koji ukljucuju
aspekte zaStite podataka. Nadalje, EDPB i EDPS naglasavaju da su tijela za zastitu podataka jedina
nadleZna tijela odgovorna za pitanja zastite podataka i stoga bi trebala ostati jedina kontaktna tocka
za ispitanika s obzirom na ta pitanja, medu ostalim radi izbjegavanja zbunjenosti ispitanika u pogledu
nacina ostvarivanja njihovih prava na zastitu podataka.

Clankom 13. Prijedloga predvida se moguénost pruzanja dodatnih prekograniénih usluge za digitalno
zdravstvo u okviru infrastrukture Moje zdravlje@EU (MyHealth@EU) te da ta infrastruktura moze
razmjenjivati podatke s drugim infrastrukturama ili uslugama u podrucju zdravstva, skrbi ili socijalne
sigurnosti. Istom se odredbom od drzava ¢lanica i Komisije zahtijeva da osiguraju interoperabilnost
infrastrukture Moje zdravlje@EU (MyHealth@EU) s tehnoloskim sustavima za razmjenu elektronickih
zdravstvenih podataka uspostavljenima na medunarodnoj razini.

EDPB i EDPS napominju da su te moguénosti navedene u Sirokom smislu te da je prilicno nejasno u
kojim se okolnostima i pod kojim uvjetima elektronicki zdravstveni podaci mogu razmjenjivati sa
sudionicima iz tre¢ih zemalja. S obzirom na zastitne mjere za medunarodne prijenose podataka koje
se zahtijevaju poglavljem V. Opcée uredbe o zastiti podataka, EDPB i EDPS suzakonodavcima
preporucuju da pojasne da provjera sukladnosti koju Komisija treba provesti u pogledu nacionalne
kontaktne tocke trece zemlje ili sustava uspostavljenog na medunarodnoj razini obuhvaca i ispunjenje
zahtjeva iz poglavlja V. Opée uredbe o zastiti podataka prije nego Sto provedbenim aktom utvrdi da su
ta nacionalna kontaktna tocka ili taj sustav sukladni sa zahtjevima infrastrukture Moje zdravlje@EU
(MyHealth@EU) za potrebe razmjene elektronickih zdravstvenih podataka.

6. SUSTAVI ELEKTRONICKIH ZDRAVSTVENIH ZAPISA | APLIKACIJE ZA
DOBROBIT (POGLAVUIE l1I.)

Poglavlje lll. Prijedloga usmjereno je na uvodenje obveznog sustava samocertificiranja za sustave
elektronickih zdravstvenih zapisa, pri cemu ti sustavi elektronickih zdravstvenih zapisa moraju biti
uskladeni s bitnim zahtjevima u pogledu interoperabilnosti i sigurnosti koji su utvrdeni u Prilogu Il.
Prijedlogu. Kako je istaknuto u ObrazloZenju prijedloga, , [t]aj je pristup potreban kako bi elektronicki
zdravstveni zapisi bili kompatibilni medu pojedinacnim sustavima i kako bi se omogucio jednostavan
prijenos elektronickih zdravstvenih podataka medu njima”. EDPB i EDPS izrazavaju zadovoljstvo time
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Sto, u skladu s ¢lancima 15. i 17. Prijedloga, sustavi elektronickih zdravstvenih zapisa moraju prodi
postupak prethodne ocjene sukladnosti prije nego Sto se mogu staviti na trziste ili na drugi nacin staviti
u uporabu u EU-u.

Medutim, EDPB i EDPS napominju da se neki od bitnih zahtjeva utvrdenih u Prilogu Il. Prijedlogu
odnose na aspekte povezane sa zastitom osobnih podataka, kao $to su zahtjevi koji se odnose na
provedbu prava pojedinaca, kako su utvrdena u poglavlju Il. Prijedloga, ili sigurnu obradu elektronickih
zdravstvenih podataka??. Nadalje, zajednicke specifikacije koje Komisija provedbenim aktima treba
donijeti u pogledu bitnih zahtjeva utvrdenih u Prilogu Il., u skladu s ¢lankom 23. stavkom 3. Prijedloga,
mogu obuhvacati elemente koji se odnose na zastitu podataka, kao $to su zahtjevi u pogledu kvalitete
podataka, Sto ukljucuje potpunost i tocnost elektronickih zdravstvenih podataka, te zahtjevi i nacela u
pogledu sigurnosti, povjerljivosti, cjelovitosti, sigurnosti pacijenata i zastite elektronickih zdravstvenih
podataka?.

Prvo, EDPB i EDPS naglasavaju da uskladenost sustava elektronickih zdravstvenih zapisa s bitnim
zahtjevima u pogledu interoperabilnosti i sigurnosti utvrdenima u Prilogu Il. Prijedlogu ne znaci nuzno
da su sami postupci obrade na kojima se temelji njihovo funkcioniranje zakoniti jer je mogude da
voditelj obrade mora postovati i dodatne zahtjeve koji proizlaze iz prava Unije o zastiti podataka.
Medutim, iako EDPB i EDPS razumiju da prethodno navedeni bitni zahtjevi i zajednicke specifikacije
nisu izravno povezani s pravom Unije o zastiti podataka, neki od njih mogu znatno utjecati na
relevantne aspekte zastite osobnih podataka predmetnih ispitanika. S obzirom na to, EDPB i EDPS
napominju da se Cini da se u okviru prethodno navedenih zahtjeva ne vodi racuna o nacelima
smanjenja koli¢ine podataka i tehnicke zastite podataka, koji su klju¢ni aspekti koje treba uzeti u obzir
pri projektiranju sustava elektronickih zdravstvenih zapisa kako bi se primjereno zastitili interesi i
prava ispitanika u pogledu zastite podataka i privatnosti. Nadalje, u okviru zahtjeva u pogledu
razdoblja zadrzavanja i prava pristupa iz podtocke 3.8. Priloga Il. Prijedlogu ne uzima se u obzir
posebna svrha postupaka obrade podataka, koja je, uz ,izvore i kategorije elektroni¢kih zdravstvenih
podataka”, kljuéni element o kojem treba voditi racuna pri osmisljavanju znacajki pohrane sustava
elektronickih zdravstvenih zapisa.

Uzimajuéi u obzir rizike povezane s odredbama o obveznoj dostupnosti, prekograni¢noj razmjeni,
pristupu i daljnjim uporabama elektronickih zdravstvenih podataka koji se nalaze u sustavima
elektroni¢kih zdravstvenih zapisa te ucinak na predmetne pojedince, EDPB i EDPS smatraju da bi, radi
jaCanja zastite pojedinaca i njihova povjerenja u te sustave, najprimjerenije bilo uvesti postupak
ocjene sukladnosti za sustave elektroni¢kih zdravstvenih zapisa koji provodi treéa strana 2%,
ukljuc¢ivanjem prijavljenih tijela u ocjenjivanje mjera, ukljucujuci tehnicka rjesenja, koje je proizvodac
poduzeo radi uskladivanja sa zahtjevima u pogledu interoperabilnosti i sigurnosti utvrdenima u
Prilogu Il. Prijedlogu. S obzirom na to, EDPB i EDPS pozitivnom smatraju ¢injenicu da ée to pitanje biti

22 Vidjeti, primjerice, totku 1.3. i zahtjeve u pogledu sigurnosti navedene u tocki 3. Priloga ll., kao 3to su
podtocka 3.1. o sprecavanju neovlastenog pristupa, podtocka 3.2. o mehanizmima identifikacije i autentifikacije,
podtocka 3.3. o mehanizmima kontrole pristupa, podtocka 3.4. o mehanizmima za evidentiranje pristupa
podacima i podtocka 3.5. o mehanizmima za ogranic¢avanje pristupa zdravstvenih stru¢njaka podacima.

23 Vidjeti ¢lanak 23. stavak 3. tocke (c) i (e) Prijedloga te ¢lanak 10. stavak 2. to¢ku (h) Prijedloga.

24 Vidjeti, primjerice, postupak ocjenjivanja sukladnosti koji provodi treéa strana predviden Uredbom (EU)
2017/745 Europskog parlamenta i Vijeca od 5. travnja 2017. o medicinskim proizvodima, o izmjeni Direktive
2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te o stavljanju izvan snage direktiva Vijeéa
90/385/EEZ i 93/42/EEZ.

Doneseno 20



76.

77.

78.

79.

predmetom posebne ocjene u kontekstu evaluacije i preispitivanja Prijedloga koju ¢e Komisija provesti
pet godina nakon njegova stupanja na snagu.

Nadalje, EDPB i EDPS preporucuju da se Prijedlog izmijeni tako da se pojasni odnos izmedu sustava
obveznog samocertificiranja za sustave elektronickih zdravstvenih zapisa i zahtjeva u pogledu zastite
podataka. Osim toga, treba istaknuti da bi, u svim slu¢ajevima kad zajednicke specifikacije iz ¢lanka 23.
Prijedloga utjecu na zahtjeve u pogledu zastite podataka za sustave elektronickih zdravstvenih zapisa,
o provedbenim aktima koje Komisija treba donijeti u skladu s ¢lankom 23. Prijedloga trebalo provesti
savjetovanje i s EDPS-om i s EDPB-om u skladu s ¢lankom 42. stavkom 2. Uredbe EU-a o zastiti
podataka. Ista razmatranja vrijede i za dobrovoljno oznacivanje aplikacija za dobrobit koje se
podjednako oslanja na bitne zahtjeve utvrdene u Prilogu Il. Prijedlogu i zajednicke specifikacije iz
¢lanka 23. Prijedloga.

Kad je rije¢ o upravljanju rizicima povezanima sa sustavima elektronickih zdravstvenih zapisa i
rieSavanju ozbiljnih incidenata te provedbi korektivnih mjera u skladu s ¢lankom 29. Prijedloga, EDPB
i EDPS preporucuju da se, prema potrebi, utvrdi obveza obavjesSc¢ivanja tijela za zastitu podataka i
obveza suradnje s tim tijelima. Naime, nije jasno moZe li upuéivanje na rizike za ,druge aspekte zastite
javnog interesa” medu rizicima koji mogu biti povezani sa sustavima elektronickih zdravstvenih zapisa,
Sto stoga dovodi do intervencije tijela za nadzor trzista, ukljucivati i zastitu osobnih podataka. Osim
toga, ne moZe se iskljuditi da ozbiljan incident koji uklju¢uje sustav elektronickih zdravstvenih zapisa®
proizlazi iz nepravilnosti ili pogorSanja znacajki ili uéinkovitosti sustava elektronickih zdravstvenih
zapisa, koji utjeCu i na zastitu osobnih podataka.

EDPB i EDPS izrazavaju nacelno zadovoljstvo ¢lankom 31. Prijedloga o dobrovoljnom oznacivanju
aplikacija za dobrobit jer se time korisnicima aplikacija za dobrobit moZe osigurati transparentnost u
pogledu njihovih klju¢nih znacajki, ¢ime se pruZa potpora korisnicima u njihovu odabiru pouzdanih
aplikacija za dobrobit. Medutim, ¢lanci 31. i 32. Prijedloga odnose se samo na interoperabilnost
aplikacija za dobrobit sa sustavima elektronickih zdravstvenih zapisa i njima se uspostavlja mehanizam
za dobrovoljno uskladivanje koji je ograni¢en na zahtjeve u pogledu interoperabilnosti i sigurnosti
utvrdene u Prilogu Il. Prijedlogu, i to kako bi se osiguralo da aplikacije za dobrobit mogu prenositi
elektronicke zdravstvene podatke sustavima elektronickih zdravstvenih zapisa.

S obzirom na to, EDPB i EDPS naglasavaju da oznaka priloZzena aplikacijama za dobrobit u skladu s
¢lankom 31. Prijedloga ne znaci nuzno da su sami postupci obrade na kojima se temelji funkcioniranje
tih aplikacija zakoniti i da ih korisnik mozZe koristiti kao takve. Voditelj obrade morat ¢e poStovati
dodatne zahtjeve koji proizlaze iz prava Unije o zastiti podataka. EDPB i EDPS preporucuju da se to
pojasni u Prijedlogu, pa ¢ak i u uvodnojizjavi. U uvodnojizjavi 35. Prijedloga navodi se da bi ,, [k]orisnike
aplikacija za dobrobit, kao Sto su mobilne aplikacije, trebalo [...] obavijestiti o sposobnosti tih aplikacija
za povezivanje sa sustavima elektronickih zdravstvenih zapisa ili nacionalnim elektronickim
zdravstvenim rjeSenjima i pruzanje podataka tim sustavimaiili rjeSenjima ako su podaci koje proizvode
aplikacije za dobrobit korisni za svrhe zdravstvene zastite”. Medutim, u Prijedlogu nisu utvrdeni uvjeti
pod kojima se, u skladu sa zakonodavstvom o zastiti podataka, takve aplikacije za dobrobit smiju
povezivati sa sustavima elektronickih zdravstvenih zapisa (ili nacionalnim elektronickim zdravstvenim
rjeenjima) i pruZati osobne podatke tim sustavima (ili rje§enjima). Cini se da je iz popisa minimalnih
kategorija elektronickih podataka za sekundarnu uporabu, navedenog u ¢lanku 33. Prijedloga, jasno

25 Vidjeti definiciju utvrdenu u €lanku 2. stavku 2. to&ki (q) Prijedloga.
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da su neizravno — nakon $to ih se uéita u sustav elektroni¢kih zdravstvenih zapisa?® - ili izravno — u
mjeri u kojoj ih prikupljaju i/ili obraduju subjekti obuhvaceni definicijom vlasnika podataka u skladu s
¢lankom 2. stavkom 2. to¢kom (y) Prijedloga?’ — osobni podaci koje proizvode aplikacije za dobrobit
obuhvadeni tim kategorijama i da potom podlijezu obvezi vlasnika podataka da ih stave na
raspolaganje za sekundarnu uporabu u skladu s odredbama iz poglavlja IV. Prijedloga.

Obvezna dostupnost elektroni¢kih zdravstvenih podataka koje generiraju medicinski proizvodi,
aplikacije za dobrobit ili druge aplikacije za digitalno zdravstvo namijenjenih sekundarnoj uporabi
mora se ocijeniti u odnosu na brz tehnoloski razvoj u podrucju mobilne i nosive tehnologije te sve vecu
popularnost aplikacija i uredaja za ,,samokvantifikaciju” (quantified self), koji ljudima omoguduju da
evidentiraju razne aspekte o svojoj osobnosti, umu, tijelu, obrascima ponasanja i lokaciji. Tim vrstama
obrade podataka odlito treba posvetiti znatnu pozornost jer predmetnim ispitanicima nije lako
zakljuciti da je rijec o obradi zdravstvenih podataka. Medutim, to istodobno dovodi do stvarnih rizika
za privatnost, osobito u slucaju kad se takvi podaci obraduju u dodatne svrhe i/ili kad se kombiniraju
s drugim podacimailiih se prenosi trec¢im stranama. Te vrste obrade podataka mogu dovesti do pojave
posebnih rizika, ukljucujudi rizik od nejednakog ili nepravednog postupanja na temelju podataka o
pretpostavljenom ili stvarnom zdravstvenom stanju osobe izvedenih (na primjer izradom profila) iz
vrlo intimnih pojedinosti o privatnom Zivotu te osobe, bez obzira na to jesu li ti zakljucci o
zdravstvenom stanju te osobe toc¢ni. Zapravo, ti rizici mogu biti povezani i s pouzdanoscu i to¢noscu
podataka koje generiraju medicinski proizvodi, aplikacije za dobrobit ili druge aplikacije za digitalno
zdravstvo. U tom kontekstu EDPB i EDPS uvaZzavaju nastojanje da se ¢lankom 33. stavkom 3. poblize
utvrdi koji se podaci koje proizvode medicinski proizvodi, aplikacije za dobrobit ili druge aplikacije za
digitalno zdravstvo stavljaju na raspolaganje za sekundarne uporabe. Medutim, EDPB i EDPS
naglasavaju da i dalje nije jasno koje su vrste podataka obuhvaéene tom kategorijom niti tko bi
procjenjivao njihovu valjanost i kvalitetu nakon Sto ih pojedinci umetnu u svoje elektronicke
zdravstvene zapise u skladu s ¢lankom 3. stavkom 6. i ¢lankom 33. stavkom 1. to¢kom (a) Prijedloga ili
nakon Sto ih vlasnici podataka stave izravno na raspolaganje u skladu s ¢lankom 33. stavkom 1.
toc¢kama (f) i (n) Prijedloga.

S obzirom na to, EDPB i EDPS preporucuju da se iz podrucja primjene poglavlja IV. Prijedloga iskljuce
aplikacije za dobrobit i druge digitalne aplikacije. Ako bi se ti podaci zadrzali u okviru podrucja primjene
poglavlja IV., EDPB i EDPS naglasavaju da korisnici moraju zadrzati slobodu odlucivanja o tome hoce li
se njihovi osobni podaci koje proizvode aplikacije za dobrobit i druge digitalne aplikacije — bez obzira
na cinjenicu da su ti podaci ucitani u njihove elektroni¢ke zdravstvene zapise — dijeliti s drugim
primateljima i dalje obradivati za sekundarne uporabe te na koje ¢e se osobne podatke to odnositi.
Stoga EDPB i EDPS preporucuju da se Prijedlog izmijeni kako bi se osiguralo da ispitanici budu propisno
obavijeSteni o svojim moguc¢im odabirima u pogledu potencijalnih daljnjih uporaba njihovih
elektronickih zdravstvenih podataka, ukljuc¢ujuéi podatke koje proizvode aplikacije za dobrobit i druge
digitalne aplikacije. Drugo, posebni uvjeti za daljnju obradu tih osobnih podataka moraju se jasno
utvrditi u skladu sa zakonodavstvom o zastiti podataka te se moraju uspostaviti prikladni mehanizmi
kako bi se osiguralo postovanje volje ispitanika u pogledu daljnje obrade njihovih osobnih zdravstvenih
podataka koje proizvode aplikacije za dobrobit i druge digitalne aplikacije.

26 \/idjeti ¢lanak 3. stavak 6. i ¢lanak 33. stavak 1. to¢ku (a) Prijedloga.
27 \/idjeti ¢lanak 33. stavak 1. tocke (f) i (n) Prijedloga.
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7. SEKUNDARNA UPORABA ELEKTRONICKIH ZDRAVSTVENIH PODATAKA
(POGLAVLE IV.)

EDPB i EDPS uvaZavaju nastojanje da se poglavljem IV. Prijedloga olak$a sekundarna uporaba
elektronickih zdravstvenih podataka i izrazavaju zadovoljstvo ¢injenicom da se takvom sekundarnom
uporabom elektronickih zdravstvenih podataka mogu ostvariti znatne koristi za javno dobro.
Medutim, EDPB i EDPS smatraju da takve aktivnosti daljnje obrade nose sa sobom i odredene rizike za
prava i slobode ispitanika.

EDPB i EDPS primaju na znanje da, u skladu s uvodnom izjavom 37. Prijedloga, ,,(...) Uredba Cini pravnu
osnovu u skladu s ¢lankom 9. stavkom 2. tockama (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”. U tom se kontekstu u istoj uvodnoj izjavi navodi da bi podnositelj
zahtjeva za pristup podacima trebao dokazati postojanje pravne osnove u skladu s ¢lankom 6. Opée
uredbe o zastiti podataka, na temelju koje bi se mogao zatraziti pristup podacima s obzirom na
Prijedlog, a da se to pritom ne odrazava nuzno u normativnhom dijelu Prijedloga. S druge strane, EDPB
i EDPS napominju da se u ¢lanku 34. stavku 1. Prijedloga navodi popis svrha u koje se elektronicki
zdravstveni podaci mogu obradivati za sekundarnu uporabu, koji ukljucuje, medu ostalim, svrhu
znanstvenih istraZivanja povezanih sa zdravstvenim sektorom ili sektorom skrbi.

S obzirom na to, EDPB i EDPS iznose tri glavna razloga za zabrinutost.

Prvo, EDPB i EDPS uocavaju nepostojanje primjerenog opisa svrha navedenih u ¢lanku 34. stavku 1.
Prijedloga u koje se elektronicki zdravstveni podaci smiju dalje obradivati te posebno izrazavaju
zabrinutost u pogledu ¢lanka 34. stavka 1. toc¢aka (f) i (g) Prijedloga, koji potencijalno obuhvacaju svaki
oblik ,aktivnosti razvoja i inovacije povezanih s proizvodima ili uslugama koji pridonose javhom
zdravlju ili socijalnoj sigurnosti” ili , u€enja, testiranja i ocjenjivanja algoritama, medu ostalim u
medicinskim proizvodima, sustavima umjetne inteligencije i aplikacijama za digitalno zdravstvo, koji
pridonose javnom zdravlju ili socijalnoj sigurnosti”. EDPB i EDPS izri¢ito preporucuju da se u Prijedlogu
dodatno opisu te svrhe i suze okolnosti u kojima se smatra da postoji dostatna povezanost s javnim
zdravljem i/ili socijalnom sigurno$éu kako bi se postigla ravnoteza primjerenim uzimanjem u obzir
ciljeva koji se nastoje ostvariti Prijedlogom i zastite osobnih podataka ispitanika ciji se podaci obraduju.

Drugo, s obzirom na prethodno iznesena opazanja i unato¢ formulaciji teksta u uvodnoj izjavi 37.
Prijedloga, EDPB i EDPS smatraju da su u Prijedlogu potrebna dodatna poboljsanja kako bi se osigurala
uskladenost s ¢lankom 9. Opée uredbe o zastiti podataka.

Naime, svrhe u koje se elektronicki zdravstveni podaci smiju obradivati za sekundarnu uporabu na
temelju ¢lanka 34. stavka 1. Prijedloga sadrzavaju nekoliko vrsta sekundarne uporabe koje bi bile
obuhvadene razli¢itim kategorijama osnova za iznimku predvidenima u ¢lanku 9. stavku 2. Opce
uredbe o zastiti podataka. Medutim, EDPB i EDPS smatraju da se to ne odrazava u kriterijima prema
kojima bi tijela za pristup zdravstvenim podacima trebala procjenjivati zahtjeve za pristup podacima i
odlucivati o njima (C¢lanak 45. Prijedloga) radi izdavanja dozvole za pristup podacima (¢lanak 46.
Prijedloga). U tu svrhu EDPB i EDPS isticu da su kriteriji predvideni u tom pogledu c¢lankom 46.
Prijedloga ograniceni na odredbe i nacela iz predmetnog Prijedloga i nisu dovoljno jasni u pogledu
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odnosa izmedu tih odredaba te nacela i odredaba iz Opce uredbe o zastiti podataka, a posebno iz
njezina ¢lanka 9. stavka 2.

Osim prethodno navedenog, EDPB i EDPS traZze da se posebno pojasni kako bi se i u kojim slucajevima
¢lanak 9. stavak 2. tocka (j) Opce uredbe o zastiti podataka primjenjivala u slucajevima obrade
zdravstvenih podataka u ,svrhe arhiviranja u javnhom interesu, u svrhe znanstvenog ili povijesnog
istrazivanja ili u statisticke svrhe” (na temelju prava Unije ili prava drZave ¢lanice) te da se pojasne
,odgovarajuce zastitne mjere” kako se zahtijevaju u skladu s ¢lankom 89. stavkom 1. Opce uredbe o
zastiti podataka.

Treée, EDPB i EDPS razmatraju nacine na koje bi se ta iznimka od ¢lanka 9. stavka 2. Op¢e uredbe o
zastiti podataka, tumacena u skladu s pravom Unije, mogla uskladiti s ¢lankom 9. stavkom 4. Opée
uredbe o zastiti podataka i moguénoséu drZava clanica da uvedu dodatne uvjete, ukljucujudi
ogranicenja s obzirom na obradu genetskih podataka, biometrijskih podataka ili podataka koji se
odnose na zdravlje. S obzirom na to, EDPB i EDPS smatraju da bi se u Prijedlogu moglo pojasniti kako
se iznimku od ¢lanka 9. stavka 1. Opce uredbe o zastiti podataka, koja proizlazi iz Prijedloga, ali zasad
jo$ nije izri¢ito utvrdena ni u jednoj odredbi Prijedloga, namjerava uskladiti sa svim razli¢itim
nacionalnim pravima drzava clanica.

Stoga EDPB i EDPS traze da se u Prijedlogu osigura potpuna uskladenost s ¢lankom 9. stavkom 2.
Opce uredbe o zastiti podataka, a narocito u pogledu njegove primjene na svrhe navedene u
¢lanku 34. stavku 1. tockama (f) i (g) Prijedloga. Nadalje, EDPB i EDPS preporucuju i da se u skladu s
time izmijeni clanak 46. Prijedloga, kako bi se u njega na odgovarajuéi nacin ukljucile i u njemu
odrazavale razlike u ciljevima i zahtjevima za sekundarnu uporabu elektronickih zdravstvenih
podataka.

Kad je rijec o minimalnim kategorijama elektronickih zdravstvenih podataka za sekundarnu
uporabu, EDPB i EDPS napominju da se na temelju ¢lanka 33. stavka 1. Prijedloga izvodi pravna obveza
prema kojoj vlasnici podataka, u skladu s pravom Unije, stavljaju na raspolaganje odredene kategorije
elektronickih zdravstvenih podataka za sekundarnu uporabu. EDPB i EDPS napominju da se u
¢lanku 41. stavku 1. Prijedloga upucuje na to da se tom (novom) pravnom obvezom dopunjuje svaka
druga pravna obveza koja je (vec) predvidena nekim drugim propisom Unije ili nacionalnim
zakonodavstvom kojim se provodi pravo Unije. Kao §to se navodi u uvodnoj izjavi 37. Prijedloga, EDPB
i EDPS napominju da bi ¢lanak 33. stavak 1. Prijedloga sluZio kao pravna osnova na temelju ¢lanka 6.
stavka 1. tocke (c) Opce uredbe o zastiti podataka te bi se njime predvidjela i iznimka od zabrane iz
¢lanka 9. stavka 1. Opée uredbe o zastiti podataka prema kojoj bi vlasnik podataka mogao obradivati
(i time stavljati na raspolaganje i pruzZati) osobne elektronicke zdravstvene podatke. S obzirom na to,
iako potvrduju da se takva pravna obveza za vlasnike podataka, nacelno, uklapa u sustav Opée uredbe
o zastiti podataka, EDPB i EDPS smatraju da bi to moglo dovesti do pravne nesigurnosti.

S obzirom na to, ¢lankom 33. stavkom 5. Prijedloga predvida se da, ,[alko se nacionalnim pravom
zahtijeva privola pojedinca, tijela za pristup zdravstvenim podacima omoguduju pristup elektronickim
zdravstvenim podacima tako Sto se oslanjaju na obveze utvrdene u ovom poglavlju”. EDPB i EDPS kao
prvo smatraju da je nejasna vrsta ,,zahtjeva u pogledu privole” iz nacionalnog prava na koje se upucuje
u toj odredbi. U prvom redu, EDPB i EDPS isticu da nije dovoljno jasno u kojem koraku u postupku
koji je u Prijedlogu predviden u pogledu sekundarne uporabe elektronickih zdravstvenih podataka
tijela za pristup zdravstvenim podacima mogu zanemariti takve zahtjeve utvrdene nacionalnim
pravom, narocito kad su oni obuhvaéeni ¢lankom 9. stavkom 4. Opce uredbe o zastiti podataka.
Nadalje, EDPBi EDPS preporucuju da se dodatno pojasni i pobliZze utvrdi odredba iz ¢lanka 46. stavka 6.

Doneseno 24



93.

94,

95.

96.

tocke (f) Prijedloga, kojom se predvida moguénost da tijela za pristup zdravstvenim podacima uvedu
»posebne uvjete u izdanoj dozvoli za podatke”.

Clankom 36. Prijedloga predvida se osnivanje tijela za pristup zdravstvenim podacima. S obzirom na
to, EDPB i EDPS isticu da ¢e tijela za pristup zdravstvenim podacima u pogledu njihove odgovornosti
za ocjenjivanje pravne osnove koju je predloZio korisnik podataka morati raspolagati odgovarajuéim
pravnim stru¢nim znanjem. EDPB i EDPS napominju da to zasad nije izri¢ito navedeno u ¢lanku 36.
Prijedloga. Medutim, EDPB i EDPS naglasavaju da relevantno tijelo za zastitu podataka (uvijek) moze
provjeriti i, prema potrebi, preinaciti ocjenu pravne osnove koju je donijelo tijelo za pristup
zdravstvenim podacima. U tu svrhu EDPB i EDPS traze da se posebno pojasni medudjelovanje izmedu
uloge tijela za pristup zdravstvenim podacima i odgovarajuéeg tijela za zastitu podataka u kontekstu
bilo kojeg pitanja povezanog sa zastitom podataka.

Potreba da se pojasni odnos izmedu Prijedloga i zakonodavstva drzava ¢lanica dodatno se pokazuje u
kontekstu zahtjeva za dozvole za podatke u kontekstu prekograni¢nog pristupa osobnim
elektronickim zdravstvenim podacima za sekundarnu uporabu (odjeljak 4. ¢lanciod 52. do 54.
Prijedloga). lako se Prijedlogom nastoji olaksati prekograni¢na sekundarna uporaba imenovanjem
,hacionalnih kontaktnih tocaka” i uspostavljanjem prekogranicne infrastrukture (Zdravstveni
podaci@EU (HealthData@EU)), EDPB i EDPS napominju da ¢e korisnici podataka moZda i dalje morati
podnositi zahtjeve odgovarajuéim tijelima za pristup zdravstvenim podacima u svakoj drZavi ¢lanici.
Naime, prema shvacanju EDPB-a i EDPS-a, ¢lankom 45. stavkom 3. Prijedloga predvida se samo
ogranicena koordinacija medu uklju¢enim tijelima za pristup zdravstvenim podacima, i to u svrhu
dobivanja dozvole za podatke. Medutim, EDPB i EDPS smatraju da se u Prijedlogu ne pojasnjava
primjereno koje ée se nacionalno pravo konkretno primjenjivati u kontekstu prekograni¢nih dozvola
za podatke (nacionalno pravo odgovarajuceg tijela za pristup zdravstvenim podacima ili nacionalno
pravo podnositelja zahtjeva za pristup podacima), sto ukljucuje i pravnu osnovu koju ¢e (podnositelj
zahtjeva za pristup podacima) trebati navestii koju ce (tijelo za pristup zdravstvenim podacima) trebati
ocijeniti. Naposljetku, s obzirom na to trebalo bi napomenuti i da bi i tijelu za pristup zdravstvenim
podacima i korisniku podataka moglo (u znatnoj mjeri) nedostajati stru¢no znanje potrebno za
prevladavanje problema s utvrdivanjem i ocjenjivanjem razlika u (zahtjevima koje treba ispuniti kako
je utvrdeno u) propisima drzave clanice koji se odnose na (tu) pravnu osnovu.

EDPB i EDPS napominju da se ¢lankom 38. stavkom 2. Prijedloga predvida da tijela za pristup
zdravstvenim podacima nisu duzna svakom pojedincu pruziti posebne informacije u skladu s
¢lankom 14. Opce uredbe o zastiti podataka o uporabi njegovih podataka za projekte za koje je
potrebna dozvola za podatke. S obzirom na to, EDPB i EDPS smatraju da bi to uvedeno izuze¢e moglo
dovesti do neZeljenih posljedica za temeljna prava i slobode ispitanika zbog nepostojanja konkretnih
uvjeta pod kojima bi to izuzece bilo primjenjivo.

Nadalje, EDPB i EDPS podsjecaju na vaZznost obveza transparentnosti prema ispitanicima i poticu
suzakonodavce da utvrde konkretne situacije kako bi se osiguralo da se tijela za pristup zdravstvenim
podacima ne mogu sustavno pozivati na tu odredbu. Stoga EDPB i EDPS preporucuju da se ta odredba
na odgovarajuéi nacin izmijeni uzimajuci u obzir to da se od zahtjeva utvrdenih ¢lankom 14. Opce
uredbe o zastiti podataka ne smije sustavno odstupati bez prikladne i relevantne ocjene i obrazloZenja
potrebe za pozivanjem na to izuzeée?®. Ako bi se to ogranigenje prava na informacije zadrzalo, EDPB i

28 \/idjeti i tocku 25.
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EDPS suzakonodavcima isticu potrebu da razmotre uvjete predvidene ¢lankom 23. Opée uredbe o
zastiti podataka.

Clankom 40. Prijedloga utvrduje se i predvida podatkovni altruizam u kontekstu zdravlja. S obzirom
na to, EDPB i EDPS smatraju tu odredbu nejasnom, narocito u pogledu njezina medudjelovanja s
odgovarajuéom odredbom uvedenom Aktom o upravljanju podacima. U tu svrhu EDPB i EDPS
preporucuju da se ta odredba na odgovarajuci nacin pojasni.

EDPB i EDPS pozitivnom smatraju odredbu iz ¢lanka 44. stavka 3. Prijedloga, u kojoj se navodi da, ako
tijela za pristup zdravstvenim podacima moraju omoguditi pristup podacima u pseudonimiziranom
obliku, korisnici podataka ne smiju utvrditi identitet u elektronic¢kim zdravstvenim podacima koji suim
dostavljeni u tom obliku (informacije potrebne za poniStavanje pseudonimizacije dostupne su samo
tijelima za pristup zdravstvenim podacima). Nadalje, EDPB i EDPS izrazavaju zadovoljstvo ¢injenicom
da se u istoj odredbi Prijedloga navodi da se, ako korisnik podataka ne postuje mjere tijela za pristup
zdravstvenim podacima kojima se osigurava pseudonimizacija, na korisnika podataka primjenjuju
odgovarajuée zastitne mjere.

Naposljetku, ¢lankom 48. Prijedloga, odstupajuci od ¢lanka 46. Prijedloga, predvida se da tijelima
javnog sektora te institucijama, tijelima, uredima i agencijama Unije nije potrebna dozvola za podatke
za pristup elektroni¢kim zdravstvenim podacima na temelju istog ¢lanka. EDPB i EDPS smatraju da bi
se i u tom slucaju trebala zahtijevati dozvola kako bi se omogudilo da se provjeri jesu li ispunjeni svi
relevantni zahtjevi, ukljucujuc¢i zahtjeve u pogledu zakonitosti i nuZnosti. Nadalje, EDPB i EDPS
smatraju takav zahtjev vaznim za promicanje transparentnosti jer se u Prijedlogu predvida da su tijela
za pristup zdravstvenim podacima duzna davati informacije javnosti o svim dozvolama za podatke
izdanima u skladu s ¢lankom 46.

8. DODATNE MIJERE (POGLAVLIE V.)

8.1. Pohranjivanje osobnih elektronickih zdravstvenih podataka u EU-u i uskladenost
medunarodnih prijenosa podataka s poglavliem V. Opce uredbe o zaStiti

podataka

Poglavljem V. Prijedloga nastoje se uvesti druge mjere radi promicanja izgradnje kapaciteta drzava

¢lanica uz razvoj europskog prostora za zdravstvene podatke. Osim toga, tim se poglavljem ureduje
medunarodni pristup neosobnim elektroni¢kim (zdravstvenim) podacima i prijenos tih podataka te
medunarodni pristup osobnim elektroni¢kim zdravstvenim podacima i prijenos tih podataka.

Kad je rije€ o medunarodnom pristupu osobnim elektronic¢kim zdravstvenim podacima i prijenosu tih
podataka, ¢lankom 63. Prijedloga propisuje se da drZave ¢lanice mogu zadrzati ili uvesti dodatne
uvjete, uklju€ujuci ogranicenja, u skladu s uvjetima iz ¢lanka 9. stavka 4. Uredbe (EU) 2016/679 i na
temelju tih uvjeta.

Prvo, EDPB i EDPS podsjecéaju da je Sud EU-a u svojoj presudi u predmetu Digital Rights Ireland smatrao
da je nepostojanje zahtjeva da se podaci zadrzavaju na podrucju EU-a znacilo da se ,(...) ne moZe
smatrati da je u potpunosti zajaméen nadzor neovisnog tijela, kako se to izri¢ito zahtijeva u ¢lanku 8.
stavku 3. Povelje, postovanja zahtjeva zastite i sigurnosti(...). Stovise, takav nadzor, izvréen na temelju
prava Unije, predstavlja sustinski element posStovanja zastite osoba u pogledu obrade osobnih

Doneseno 26



103.

104.

105.

podataka”?°. Drugim rije¢ima, Sud EU-a u tom je predmetu izri¢ito smatrao da se nadzor nezavisnog
nadzornog tijela u pogledu poStovanja zahtjeva zastite i sigurnosti ne moZe u potpunosti zajamciti ako
ne postoji zahtjev da se predmetni podaci zadriavaju na podru¢ju EU-a. Cinjenica nepostojanja
zahtjeva da se podaci zadrzavaju na podrucju EU-a bila je jedan od razloga zbog kojih je Sud EU-a
zakljucio da je zakonodavac EU-a prekoracio granice koje namece postovanje nacela proporcionalnosti
s obzirom na €lanak 7., ¢lanak 8. i &lanak 52. stavak 1. Povelje®.

Potrebu za uvodenjem zahtjeva da se u odredenim posebnim slucajevima osobni podaci pohranjuju
na podrucju EU-a Sud EU-a potom je potvrdio i dopunio u presudi u predmetu Tele 2 u kojoj je smatrao
da ,[k]ad je rije¢ o kolicini zadrzanih podataka, njihovu osjetljivom karakteru i riziku od nezakonitog
pristupa tim podacima, pruzatelji elektronickih komunikacijskih usluga moraju prikladnim tehnickim i
organizacijskim mjerama, u svrhu osiguranja punog integriteta i povjerljivosti navedenih podataka,
jamciti osobito visoku razinu zastite i sigurnosti. Nacionalni propis mora osobito propisati zadrZzavanje
na podrucju Unije kao i nepovratno unistenje podataka nakon isteka razdoblja njihova zadrzavanja”
(naknadno istaknuto)3!. Ponovo, Sud EU-a naglasio je da se, kako bi se zajamdila potrebna razina
sigurnosti i zastite predmetnih podataka, relevantnim zakonodavstvom mora zahtijevati zadrzavanje
podataka na podrucju EU-a.

EDPB i EDPS smatraju da su nalazi Suda u tim dvjema klju¢nim presudama relevantni i u kontekstu
Prijedloga jer ¢e se on primjenjivati na i. obradu velike koli¢ine osobnih podataka, ii. koji su vrlo
osjetljive prirode i iii. za koje ne postoji nikakav objektivan element na temelju kojeg bi se zakljucilo
da je rizik od nezakonitog pristupa manji od onog utvrdenog u kontekstu navedenih presuda3?. U
prvom redu, EDPB i EDPS naglasavaju da je jo$ vjerojatnije da ¢e nalaz Suda vrijediti i za predmetne

telekomunikacijski podaci (tj. predmetni podaci u dviema navedenim presudama).

U tom kontekstu EDPB i EDPS imaju iste razloge za zabrinutost kao i Sud u pogledu potrebe za
ublazavanjem rizika od nezakonitog pristupa i nedjelotvornog nadzora kad je rije¢ o odredenim
vrstama podataka i odredenim vrstama postupaka obrade. U prvom redu, EDPB i EDPS napominju da,
ako se infrastruktura za obradu nalazi u drzavama koje nisu drzave ¢lanice EU-a/EGP-a, kontrola
nadzornog tijela EU-a za zaStitu podataka nad postovanjem pravila EU-a o zastiti podataka mozda nece
uvijek biti u potpunosti osigurana.

2% presuda Suda (veliko vijeée) od 8. travnja 2014. u predmetu Digital Rights Ireland Ltd, spojeni predmeti
C-293/12 i C-594/12, tocka 68. Vidjeti i Misljenje nezavisnog odvjetnika Cruza Villaléna od 12. prosinca 2013. u
istom predmetu, u kojem se, u tockama 78. i 79., napominje da se nepostojanjem odredbe kojom se utvrduje
zahtjev da se pohranjuju podaci koji se ,,zadrzavaju na drzavnom podrucju drzave ¢lanice, u nadleZnosti drzave
Clanice”, ,povecava rizik od iskoriStavanja koje nije sukladno zahtjevima koji proizlaze iz prava na postovanje
propisa”.

30 presuda Suda (veliko vije¢e) od 8. travnja 2014. u predmetu Digital Rights Ireland Ltd, spojeni predmeti
C-293/12 i C-594/12, tocka 69.

31 presuda Suda (veliko vijeée) od 21.prosinca 2016. u predmetima Tele2 Sverige AB protiv Post- och
telestyrelsen i Secretary of State for the Home Department protiv Tom Watson i dr., spojeni predmeti C-203/15
i C-698/15, tocka 122. Vidjeti i Misljenje nezavisnog odvjetnika Saugmandsgaarda @ea od 19. srpnja 2016. u
predmetima Tele2 Sverige AB protiv Post- och telestyrelsen i Secretary of State for the Home Department protiv
Tom Watson i dr., spojeni predmeti C-203/15 i C-698/15, tocke od 239. do 241.

32 EDPB i EDPS napominju da je taj rizik od nezakonitog pristupa takve prirode da je zapravo naveo Komisiju da
utvrdi posebne odredbe o pitanjima koja se odnose na neosobne podatke (¢lanak 62. Prijedloga).
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Osim toga, EDPB i EDPS napominju da je Komisija nedavno predloZila zahtjeve u pogledu pohranjivanja
podataka u drugom kontekstu, a to je ¢lanak 17. stavak 1. tocka (c) Prijedloga uredbe Europskog
parlamenta i Vijec¢a o sigurnosti podataka u institucijama, tijelima, uredima i agencijama Unije, kojim
se predvida da se , 0sjetljivi neklasificirani podaci pohranjuju (...) i obraduju u Uniji” 3. Opéenito, EDPB
i EDPS napominju da u pravu Unije ve¢ postoji nekoliko primjera postojecih zakonodavnih akata kojima
se uvodi obveza pohranjivanja osobnih podataka u EU-u i u kojima se obi¢no ide jos dalje od toga tako
$to se ogranitavaju i prijenosi®*. EDPB i EDPS stoga zaklju¢uju da se u pravu Unije zahtijeva, u
odredenim posebnim situacijama, uvodenje obveze pohranjivanja podataka u EU-u kako bi se ublaZzio
rizik od nezakonitog pristupa i osigurao djelotvoran nadzor.

Drugo, EDPB i EDPS napominju da se u ¢lanku 62. Prijedloga, koji se odnosi na medunarodni pristup
neosobnim elektronic¢kim zdravstvenim podacima i prijenos tih podataka, u nekoliko navrata navode
neosobni elektronicki zdravstveni podaci ,pohranjeni u Uniji”, Sto ¢ini se upucuje na opcu
pretpostavku da bi se ta kategorija podataka morala pohranjivati u EU-u. EDPS i EDPB smatraju da bi
isti pristup trebalo primijeniti i na osobne podatke obuhvacene podrucjem primjene Prijedloga jer se
¢ini da bi bilo tesko opravdati postojanje zahtjeva da se neosobni elektronicki zdravstveni podaci
pohranjuju u EU-u, a da taj isti zahtjev pritom ne vrijedi i za osobne elektronicke zdravstvene podatke.

Trece, EDPB i EDPS u ovom kontekstu pojasnjavaju da obveza pohranjivanja osobnih podataka u EU-u
ne isklju€uje prijenose osobnih elektronickih zdravstvenih podataka u trece zemlje ili medunarodnim
organizacijama. Naime, moguce je pomiriti opéi zahtjev da se osobni podaci pohranjuju u EU-u s
dopustanjem posebnih prijenosa u skladu s poglavljem V. Opée uredbe o zastiti podataka (npr. u
kontekstu znanstvenih istraZivanja, pladanja skrbi ili medunarodne suradnje). Slijedom toga, EDPB i
EDPS smatraju da bi obveza pohranjivanja podataka u EU-u bila proporcionalna i da ne bi prelazila ono
Sto je potrebno za ostvarivanje Zeljenog cilja, a to je utvrdivanje dodatne zastitne mjere radi
ublazavanja rizika od nezakonitog pristupa i nedjelotvornog nadzora nad predmetnim podacima,
uzimajudéi u obzir njihovu vrlo osjetljivu prirodu.

Cetvrto, EDPB i EDPS napominju i da se ¢lankom 63. Prijedloga predvida da driave ¢lanice mogu
zadrzati ili uvesti dodatne uvjete, ukljucujuéi ogranic¢enja, u skladu s uvjetima iz ¢lanka 9. stavka 4.
Opce uredbe o zastiti podataka i na temelju tih uvjeta. Takva ogranicenja uvedena na nacionalnoj

33 prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a o sigurnosti podataka u institucijama, tijelima, uredima i
agencijama Unije,

COM(2022) 119 final, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/ALL/?uri=CELEX:52022PC0119

34 Vidjeti npr. ¢lanak 6. stavak 8. Direktive (EU) 2016/681 Europskog parlamenta i Vije¢a od 27. travnja 2016. o
uporabi podataka iz evidencije podataka o putnicima (PNR) u svrhu sprecavanja, otkrivanja, istrage i kaznenog
progona kaznenih djela terorizma i teskih kaznenih djela (koji glasi: ,,PIU provodi pohranu, obradu i analizu
podataka iz PNR-a iskljucivo na sigurnoj lokaciji ili lokacijama unutar drzavnog podrucja drzava clanica.”);
¢lanak 3. Uredbe (EZ) br. 767/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a od 9. srpnja 2008. o viznom informacijskom
sustavu (VIS) i razmjeni podataka medu drzavama ¢lanicama o vizama za kratkotrajni boravak (Uredba o VIS-u);
¢lanak 41. Uredbe (EU) 2017/2226 Europskog parlamenta i Vije¢a od 30. studenoga 2017. o uspostavi sustava
ulaska/izlaska (EES) za registraciju podataka o ulasku i izlasku te podataka o odbijanju ulaska za drZavljane trecih
zemalja koji prelaze vanjske granice drzava ¢lanica i odredivanju uvjeta za pristup EES-u za potrebe izvrSavanja
zakonodavstva te o izmjeni Konvencije o provedbi Schengenskog sporazuma i uredbi (EZ) br. 767/2008 i
(EVU) br. 1077/2011 i ¢lanak 39. Uredbe (EZ) br. 1987/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 20. prosinca 2006.
o uspostavi, djelovanju i koristenju druge generacije Schengenskog informacijskog sustava (SIS I1).
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razini mogu ukljucivati obvezu pohranjivanja podataka u EU-u. EDPB i EDPS skreéu pozornost na
¢injenicu da se takva obveza vec¢ primjenjuje u nekoliko drzava ¢lanica te smatraju vjerojatnim da bi
nekoliko drzava ¢lanica uvelo ili nastavilo primjenjivati slicne obveze ako se to pitanje ne uskladi na
razini EU-a.

S obzirom na prethodno navedeno, EDPB i EDPS stoga smatraju kljuénim izbje¢i nedosljedan i
fragmentiran pristup u cijelom EU-u koji bi doveo do razlicitih stupnjeva zastite ispitanika, Sto bi bilo u
suprotnosti s jednim od kljuénih ciljeva Opée uredbe o zastiti podataka3. Stoga EDPB i EDPS smatraju
da bi se dodatne obveze, uklju¢ujuéi pohranjivanje osobnih elektroni¢kih zdravstvenih podataka u EU-
u, trebale u Sto veéoj mjeri utvrditi na razini EU-a, tj. u Prijedlogu, kako bi se osigurala ujednacena
visoka razina zastite ispitanika u cijelom EU-u te ocuvalo pravilno funkcioniranje unutarnjeg trzista, u
skladu s ¢lankom 114. UFEU-a, na kojem se Prijedlog temelji.

Zbog svih prethodno navedenih razloga i uzimajuéi primjereno u obzir vrlo osjetljivu prirodu
predmetnih osobnih podataka, EDPB i EDPS smatraju da bi se ¢lankom 63. Prijedloga voditeljima
obrade i izvrSiteljima obrade s poslovnim nastanom u EU-u koji obraduju osobne elektronicke
zdravstvene podatke unutar podrucja primjene Prijedloga trebala uvesti obveza pohranjivanja tih
podataka u EU-u. Kako je prethodno objasnjeno, takvim zahtjevom da se osobni elektronicki
zdravstveni podaci pohranjuju u EU-u ne bi se smjela dovoditi u pitanje mogucnost prijenosa osobnih
elektronickih zdravstvenih podataka u skladu s poglavljem V. Opée uredbe o zastiti podataka3®.
EDPB i EDPS preporucuju i da se u preambuli podsjeti na to da voditelji obrade i izvrsitelji obrade koji
obraduju osobne elektronicke zdravstvene podatke i dalje podlijezu ¢lanku 48. Opée uredbe o zastiti
podataka o prijenosu ili otkrivanju podataka koji nisu dopusteni u pravu Unije i da bi trebali poStovati
tu odredbu u sluéaju zahtjeva za pristup koji potjece iz treée zemlje¥’.

8.2. Javna nabava i financiranje sredstvima Unije

EDPB i EDPS napominju da se ¢lanak 60. Prijedloga odnosi na pitanje dodatnih zahtjeva za javnu
nabavu i financiranje sredstvima Unije. EDPB i EDPS smatraju da bi se prethodno iznesene preporuke
(o pohranjivanju podataka u EU-u i uskladenosti s poglavljem V. i narocito ¢lankom 48. Opce uredbe o
zastiti podataka) na najbolji naéin provele ako bi se ugradile u ranoj fazi nabave® ili financiranja usluga
koje pruzaju voditelji i izvrSitelji obrade s poslovnim nastanom u EU-u koji obraduju osobne
elektronicke zdravstvene podatke.

35 vidjeti uvodnu izjavu 53. Opée uredbe o zastiti podataka povezanu s &lankom 9. stavkom 4. te uredbe:
»Medutim, to ne bi trebalo sprijeciti slobodan protok osobnih podataka unutar Unije ako se ti uvjeti primjenjuju
na prekograni¢nu obradu takvih podataka.”

36 | pod uvjetom da su ispunjeni ostali uvjeti iz Opée uredbe o zastiti podataka, a naro&ito &lanak 6. te uredbe o
obvezi da obrada podataka bude zakonita.

37 Clanak 48. Opce uredbe o zastiti podataka: , Sve presude suda ili sve odluke upravnog tijela tre¢e zemlje kojima
se od voditelja obrade ili izvrsitelja obrade zahtijeva prijenos ili otkrivanje osobnih podataka mogu biti priznate
ili izvrSive na bilo koji nac¢in samo ako se temelje na nekom medunarodnom sporazumu, poput ugovora o
uzajamnoj pravnoj pomodi, koji je na snazi izmedu trece zemlje koja je podnijela zahtjev i Unije ili drZave Clanice,
ne dovodedi u pitanje druge razloge za prijenos u skladu s ovim poglavljem”.

385 obzirom na to, u uvodnoj izjavi 78. Opce uredbe o zastiti podataka predvida se da bi ,[n]acela tehnicke i
integrirane zastite podataka trebalo (...) takoder uzeti u obzir u kontekstu javnih natjecaja”. Nadalje, u uvodnoj
izjavi 77. Direktive 2014/24/EU o javnoj nabavi predvida se da bi ,[k]od sastavljanja tehnickih specifikacija, javni
narucitelji (...) trebali uzeti u obzir zahtjeve koji proizlaze iz prava Unije u podrucju prava zastite podataka,
osobito u vezi s planiranjem obrade osobnih podataka (tehnicka zastita podataka)”.
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Stoga EDPB i EDPS preporucuju da se u ¢lanku 60. Prijedloga isto tako navede, kao uvjet za nabavu
ili financiranje usluga koje pruZaju voditelji i izvrSitelji obrade s poslovnim nastanom u EU-u koji
obraduju osobne elektronicke zdravstvene podatke, da ti voditelji i izvrSitelji obrade i. pohranjuju
te podatke u EU-u i ii. da su propisno dokazali da ne podlijezu propisima trec¢ih zemalja koji su u
sukobu s pravilima EU-a o zastiti podataka.

8.3. Nacionalne kontaktne tocke treé¢ih zemalja ili sustavi uspostavljeni na
medunarodnoj razini

EDPB i EDPS napominju da se ¢lankom 13. stavkom 3. i ¢lankom 52. stavkom 5. Prijedloga predvida
mogucnost za nacionalne kontaktne tocke treéih zemalja ili sustave uspostavljene na medunarodnoj
razini da ih se prizna kao uskladene sa zahtjevima infrastrukture Moje zdravlje@EU (MyHealth@EU)
odnosno infrastrukture Zdravstveni podaci@EU (HealthData@EU). EDPB i EDPS podsjecaju na to da bi
prijenosi koji proizlaze iz povezanosti s infrastrukturama Moje zdravlje@EU (MyHealth@EU) i
Zdravstveni podaci@EU (HealthData@EU) te koristenja tih infrastruktura trebali biti u skladu s
poglavljem V. Opce uredbe o zastiti podataka.

EDPB i EDPS napominju da se ¢lankom 13. stavkom 3. i ¢lankom 52. stavkom 5. Prijedloga predvida
mogucénost za nacionalne kontaktne tocke trecih zemalja ili sustave uspostavljene na medunarodnoj
razini da ih se prizna kao uskladene sa zahtjevima infrastrukture Moje zdravlje@EU (MyHealth@EU)
odnosno infrastrukture Zdravstveni podaci@EU (HealthData@EU). EDPB i EDPS podsjecaju na to da bi
prijenosi koji proizlaze iz povezanosti s infrastrukturama Moje zdravlje@EU (MyHealth@EU) i
Zdravstveni podaci@EU (HealthData@EU) te koriStenja tih infrastruktura trebali biti u skladu s
poglavljem V. Opce uredbe o zastiti podataka.

EDPB i EDPS posebno napominju da se i u ¢lanku 13. stavku 3. i ¢lanku 52. stavku 5. Prijedloga navode
provjere sukladnosti koje Komisija treba provesti prije nego $to donese 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) odnosno infrastrukture
Zdravstveni podaci@EU (HealthData@EU). EDPB i EDPS napominju i da se u uvodnoj izjavi 26.
Prijedloga, koja se odnosi na infrastrukturu Moje zdravlje@EU (MyHealth@EU), navodi potreba da se
tim provjerama osigura ,sukladnost nacionalne kontaktne tocke s tehnic¢kim specifikacijama, pravilima
o _zastiti podataka i drugim zahtjevima (...)”. S obzirom na to, EDPB i EDPS preporucuju da se i u
¢lanku 13. stavku 3. i u ¢lanku 52. stavku 5. Prijedloga izravno pojasni da bi se provjerama
sukladnosti trebalo osigurati postovanje poglavlja V. Opce uredbe o zastiti podataka nakon sto se
nacionalna kontaktna tocka tre¢e zemlje ili sustav uspostavljen na medunarodnoj razini poveie s
infrastrukturom Moje zdravlje@EU (MyHealth@EU) odnosno infrastrukturom Zdravstveni
podaci@EU (HealthData@EU).

9. EUROPSKO UPRAVUANIE | KOORDINACIJA (POGLAVLIE VI.)

EDPB i EDPS napominju da se ¢lankom 64. Prijedloga osniva Odbor za europski prostor za zdravstvene
podatke, koji je koordinacijsko tijelo Ciji je cilj olaksati suradnju i razmjenu informacija medu drzavama
¢lanicama. EDPB i EDPS napominju da ¢e se Odbor za europski prostor za zdravstvene podatke sastojati
od predstavnika tijela nadleZnih za digitalno zdravstvo i tijela za pristup zdravstvenim podacima svih

drzava ¢lanica te da ¢e Odborom za europski prostor za zdravstvene podatke predsjedati Komisija.
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EDPB i EDPS napominju da se, u skladu s Prijedlogom, na sastanke Odbora mogu pozvati predstavnici
EDPB-a i EDPS-a kad se raspravlja o pitanjima zastite podataka. EDPB i EDPS smatraju da bi njihovi
predstavnici trebali biti stalni clanovi Odbora za europski prostor za zdravstvene podatke (i stoga ih
se ne bi samo potencijalno pozivalo na sastanke Odbora) i da bi trebali sudjelovati u svim
raspravama o pitanjima zastite osobnih podataka kako bi se osiguralo dosljedno tumacenje i
primjena odredaba uvedenih Prijedlogom u pogledu odredaba iz Opée uredbe o zastiti podataka.

Nadalje, ¢lankom 65. stavkom 1. Prijedloga utvrduju se zadaée Odbora za europski prostor za
zdravstvene podatke u pogledu primarne uporabe elektronickih zdravstvenih podataka. EDPB i EDPS
primjecuju da ¢e Komisija modi izdavati pisane doprinose i razmjenjivati primjere najbolje prakse o
pitanjima povezanima s provedbom Prijedloga, a posebno o odredbama iz poglavlja Il. i lll. Prijedloga
(¢lanak 65. stavak 1. tocka (b) podtockai.) i o bilo kojem aspektu primarne uporabe elektronickih
zdravstvenih podataka (c¢lanak 65. stavak 1. tocka (b) podtockaiii.). Buduc¢i da se u poglavlju ll.
Prijedloga predvidaju prava na zastitu podataka slicna onima iz Opce uredbe o zastiti podataka (vidjeti
tocku 28.), EDPB i EDPS smatraju da Odbor za europski prostor za zdravstvene podatke ne bi trebao
moci izdavati pisane doprinose koji se odnose na pitanja prava na zastitu podataka. U suprotnom,
kako naglasavaju EDPB i EDPS, Prijedlog bi mogao dovesti do rizika od pojave odstupanja u
tumacenju i primjeni prava na zastitu podataka kako su ih utvrdili EDPB i EDPS. Nadalje, EDPB i EDPS
napominju da ¢e ta odredba dovesti do pravne nesigurnosti, Sto ¢e biti i u suprotnosti s ciljevima
Prijedloga u pogledu poboljSanja funkcioniranja unutarnjeg trzista utvrdivanjem ujednacenog
pravnog okvira (uvodna izjava 1. Prijedloga). Osim toga, ¢lankom 65. stavkom 2. Prijedloga navode se
zadace Odbora za europski prostor za zdravstvene podatke povezane sa sekundarnom uporabom
elektronickih zdravstvenih podataka. EDPB i EDPS ponovno upozoravaju na opasnost koja proizlazi iz
ovlasti Odbora za europski prostor za zdravstvene podatke da objavljuje pisane doprinose o pitanjima
povezanima s pravima na zastitu podataka u pogledu sekundarne uporabe elektronickih zdravstvenih
podataka.

Nadalje, u skladu s ¢lankom 65. stavkom 1. tockom (d) i ¢lankom 65. stavkom 2. tockom (d), EDPB i
EDPS napominju da ¢e Odbor za europski prostor za zdravstvene podatke moci razmjenjivati
informacije o rizicima i incidentima u podrucju zastite podataka povezanima s primarnom i
sekundarnom uporabom elektronickih zdravstvenih podataka zajedno s informacijama o njihovu
rjeSavanju. EDPB i EDPS ponovno naglasavaju da bi Prijedlog mogao dovesti do rizika od pojave
odstupanja izmedu EDPB-a, EDPS-a i Odbora za europski prostor za zdravstvene podatke u pogledu
utvrdivanja ili rjeSavanja povreda podataka jer ¢e Odbor za europski prostor za zdravstvene podatke
modi razmjenjivati informacije o mogucim nacinima rjeSavanja incidenata u podrudju zastite podataka.
Osim toga, nije jasno tko ée biti primatelji informacija koje ¢e razmjenjivati Odbor za europski prostor
za zdravstvene podatke. Opcenito, EDPB i EDPS preporucuju suzakonodavcima da poblize odrede
medudjelovanje izmedu EDPB-a, EDPS-a i Odbora za europski prostor za zdravstvene podatke u
odnosu na pitanja zastite podataka, koja bi trebala ostati u iskljuCivoj nadleznosti tijela za zastitu
podataka.

S obzirom na isto poglavlje, EDPB i EDPS napominju da se u ¢lanku 66. Prijedloga navodi da Komisija
osniva dvije podskupine zaduZene za zajednicko vodenje obrade podataka za prekograni¢ne
infrastrukture Moje zdravlje@EU (MyHealth@EU) i Zdravstveni podaci@EU (HealthData@EU) (¢lanci
12. i 52. Prijedloga). EDPB i EDPS napominju da nije jasno utvrden opseg zadada skupina za
zajednicko vodenje obrade podataka te da bi se one mogle preklapati sa zadacama Odbora za
europski prostor za zdravstvene podatke u skladu s ¢lankom 65. Prijedloga. Opcenito, EDPB i EDPS
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preporucuju da se jasno utvrdi medudjelovanje medu razli¢itim tijelima, skupinama i organizacijama
navedenima u Prijedlogu.

Osim toga, EDPB i EDPS uocavaju odredene neuskladenosti izmedu zadac¢a podskupina i ovlasti
Komisije da donosi provedbene ili delegirane akte o istim pitanjima. Na primjer, prema ¢lanku 52.
stavku 13. Prijedloga Komisija moZe provedbenim aktima utvrdivati, medu ostalim, zahtjeve, tehnicke
specifikacije i informaticku arhitekturu infrastrukture Zdravstveni podaci@EU (HealthData@EU), dok
¢e jedna od dvije podskupine isto tako donositi odluke o razvoju i radu iste infrastrukture. Stoga EDPB
i EDPS preporucuju da se pojasni medudjelovanje izmedu Komisije i tih podskupina.

10. DELEGIRANJE OVLASTI | POSTUPAK ODBORA (POGLAVUE ViIL.)

Poglavljem VII. Prijedloga Komisiji se omoguéuje donosenje delegiranih akata o nekoliko konkretnih
aspekata uredenih Prijedlogom. S obzirom na to, EDPB i EDPS napominju da, bez obzira na
sudjelovanje drzava ¢lanica u donoSenju odluka, ovlast Komisije da odlucuje o izmjenama ili
proSirenjima nekih od bitnih pitanja obuhvacenih Prijedlogom Komisiji i dalje ostavlja znatan
manevarski prostor za mijenjanje ili proSirivanje podrucja primjene istog Prijedloga na nacin koji bi
mogao utjecati na prava na zastitu podataka i iskljucivu nadleznost drzava ¢lanica za utvrdivanje svojih
nacionalnih zdravstvenih politika.

Konkretno, EDPB i EDPS smatraju da ¢lanak 5. stavak 2. i ¢lanak 33. stavak 7. Prijedloga daju razloge
za zabrinutost jer je Komisija ovlastena mijenjati popis prioritetnih kategorija elektronickih
zdravstvenih podataka kojima ¢e se pristupati i koji ée se razmjenjivati medu drzavama ¢lanicama za
primarnu uporabu te popis elektronickih zdravstvenih podataka za sekundarnu uporabu koji podlijezu
obveznoj dostupnosti i kojima mogu pristupati trece strane. Buduci da za svaku izmjenu tih kategorija
osobnih podataka, a ponajprije posebnih kategorija podataka, moze biti potrebna ponovna evaluacija
rizika za temeljna prava i interese predmetnih pojedinaca, ta pitanja Cine sustinska pitanja koja bi
trebalo smatrati klju¢nim elementima u skladu s ¢lankom 290. UFEU-a.

Stoga EDPB i EDPS smatraju da takva pitanja ne bi trebalo iskljuciti iz zakonodavne razine, na kojoj bi
svako ograni¢enje temeljnih prava trebalo biti jasno utvrdeno kako bi se ostvarila neophodna
predvidljivost pravnog instrumenta, a donoSenjem delegiranih akata trebalo bi dodavati samo
detaljnija podatkovna polja (potkategorije podataka) obuhvaéena vec¢ utvrdenim kategorijama
podataka iz ¢lanka 5. stavka 1. i ¢lanka 33. stavka 1. Prijedloga.

Nadalje, EDPB i EDPS napominju da se Cini da je kriterij predviden ¢lankom 5. stavkom 2. tockom (b)
Prijedloga, koji je namijenjen usmjeravanju Komisije pri odlucivanju o prioritetnim kategorijama
elektronickih zdravstvenih podataka koje ée se dodati na popis utvrden u c¢lanku 5. stavku 1.
Prijedloga, nejasan i trebalo bi ga pobliZe utvrditi®®.

Naposljetku, iako se u ¢lanku 67. stavku 4. navodi da se Komisija savjetuje sa struc¢njacima koje je
imenovala svaka drzava clanica, $to moze ukljucivati odredeno stru¢no znanje u podrudju zastite
podataka, EDPB i EDPS preporucuju da se uvede jasno upudivanje na ¢lanak 42. Uredbe EU-a o zastiti

39 Kao taj kriterij navodi se , kategorija [koja se, prema najnovijim informacijama,] primjenjuje u znatnom broju
sustava elektronickih zdravstvenih zapisa koji se primjenjuju u drzavama c¢lanicama”.
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podataka kako bi se pojasnilo da ¢e se, prema potrebi, provoditi savjetovanja s EDPS-om i EDPB-om o
prijedlozima takvih delegiranih akata.

11.RAZNO (POGLAVUE VIII.)

EDPB i EDPS napominju da se u poglavlju VIII. Prijedloga nadleZznost za utvrdivanje sankcija koje se
primjenjuju na povrede Uredbe dodjeljuje drzavama ¢lanicama EU-a. EDPB i EDPS smatraju da bi to
potencijalno moglo dovesti do znatnih pravnih nesigurnosti u pogledu propisne provedbe pravila
utvrdenih Prijedlogom u drzavama c¢lanicama, zbog razli¢itog odredivanja iznosa sankcija, koje bi
mogle imati znatno razli¢ite minimalne i maksimalne iznose medu drZzavama ¢lanicama. S obzirom na
to, EDPB i EDPS napominju da bi trebalo utvrditi uskladena pravila o sankcijama kako bi se osigurala
pravedna i sigurna provedba, osobito u kontekstu prekogranic¢nih slucajeva.

Naposljetku, EDPB i EDPS napominju, u skladu s prethodnim primjedbama o samocertificiranju sustava
elektroni¢kih zdravstvenih zapisa, da su razdoblja za evaluaciju i preispitivanje koja su utvrdena
¢lankom 70. Prijedloga predugacka za potrebe osiguravanja pravodobne propisne provedbe.

Doneseno 33



Za Europskog nadzornika za zastitu podataka Za Europski odbor za zastitu podataka

Europski nadzornik za zastitu podataka Predsjednica

(Wojciech Wiewidrowski) (Andrea Jelinek)

1 Na primjer, nije jasno bi li proizvodaci bili obuhvaéeni tom kategorizacijom.
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