Europai egészségugyi adattér: a Tanacs
elfogadta allaspontjat

Az unids tagallamok allandé képviseléi megallapodtak egy olyan Uj jogszabalyra vonatkoz6 tanacsi
megbizasrdél, amely unids szinten megkdnnyiti az egészségiligyi adatok cseréjét és az azokhoz
vald hozzaférést.

Az eurdpai egészségiigyi adattérrol sz616 rendeletjavaslat célja, hogy javitsa az egyének
hozzaférését a személyes elektronikus egészségligyi adataikhoz, és hogy az egyének nagyobb
ellenérzést gyakorolhassanak az adataik felett, lehetdvé téve ugyanakkor bizonyos adatok kutatasi és
innovacids célu tovabbi felhasznalasat is. A javaslat az egészségiiggyel kapcsolatos
adatkornyezet kialakitasat irdnyozza eld, amely hozza fog jarulni a digitalis egészségligyi
szolgaltatasok és termékek egységes piacanak elémozditasahoz.

Jelenleg az egészségligyi adatokhoz valé hatarokon atnyulé hozzaférés Unio-szerte eltérd. Az
Uj szabalyok célja, hogy lehet6vé tegyék példaul egy spanyol turista szamara, hogy egy német
gyogyszertarban valtsa ki a receptjét, vagy hogy az orvosok hozzaférjenek egy Olaszorszagban
kezelésben részesild belga beteg egészségligyi adataihoz.

"Az egészséqgugyi adatok unids szintl digitalizalasa potencialisan hatalmas el6nydkkel
jarhat a betegek, az egészségiigyi szakemberek és a kutatodi kozdsség szamara, de ennek
megvaldsitasa még varat magdara. A mai napon elfogadott megbizas olyan unids szintl
adattérrdl rendelkezik, amely lehet6vé teszi szamunkra az egészségugyi adatok
biztonsagos és hatékony megosztasat és az azokhoz vald hozzaférést." - Ménica Garcia,
Spanyolorszag egészségugyi minisztere

Az egyének konnyebben férhetnek hozza az egészségugyi
adatokhoz

Az (j szabalyok értelmében az egyének gyorsabban és konnyebben férhetnek majd hozza az
elektronikus egészségligyi adatokhoz, fliggetlenil attdl, hogy a hazajukban vagy egy masik
tagallamban tartézkodnak-e. Ez elény0s lesz az unids polgaroknak, mivel megkdénnyiti szamukra,
hogy megalapozottabb dontéseket hozzanak, tovabba eldsegiti a hatarokon atnyulé biztonsdgosabb
egészségligyi ellatas biztositdsat. Emellett nagyobb ellenérzést gyakorolnak majd ezeknek az
adatoknak a felhasznalasi modja felett. Ezért bévilni fog az elektronikus egészségligyi adatok
hatarokon atnyulé cseréjét megkdnnyitd, mar meglévé infrastruktira, az Egészségem@EU
(MyHealth@EU). Az Uj rendelkezések végrehajtasa érdekében az unids orszagoknak létre kell majd
hozniuk egy digitdlis egészségiigyi hatdsagot is.

Nagyobb kutatasi potencial

Az eurdpai egészségligyi adattér tovabba hozzaférést fog biztositani a kutatdk és a politikai
dontéshozdk szamara az anonimizalt, biztonsdgos egészségligyi adatok bizonyos tipusaihoz,
lehet6évé téve szamukra, hogy kiakndzzak az EU egészségligyi adataiban rejlé hatalmas lehetéségeket
a tudomanyos kutatdsok megalapozasa, a jobb kezelések kidolgozasa és a betegellatas javitdsa
érdekében.
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Az egészségligyi adatokhoz val6 hatarokon atnyuld hozzaférés tamogatasa érdekében

pedig EgészségligyiAdatok@EU (HealthData@EU) néven Uj platform jon majd létre. Nemzeti
szinten az egészséglgyi adatokhoz valé hozzaférés tekintetében illetékes szervek fogjak
megvizsgalni az adatokhoz vald hozzaférés iranti kérelmeket, és adatengedélyeket adnak majd ki.

Az interoperabilitas biztositasa

Jelenleg az egészségligyi adatok digitalizaldsanak mértéke az EU-ban tagallamonként eltérd, ami
megneheziti az adatok tagallamok k6zotti megosztasat. A javasolt rendelet értelmében valamennyi
elektronikus egészségligyi nyilvantarté rendszernek meg kell felelnie az elektronikus
egészségiigyi dokumentacio eurdpai csereformatumara vonatkozé eléirasoknak, ezzel
biztositva a rendszerek unids szintl interoperabilitasat.

A Tanacs allaspontja

A mai napon elfogadott megbizas a Bizottsag javaslatat tobb kulcsfontossagu terileten is
tovabbfejleszti:

* nagyobb egyértelmiiség: a tanacsi megbizas egyértelmsiti az olyan kérdéseket, mint
példaul a rendelet hatdlya, az altaldnos adatvédelmi rendelettel (GDPR) valé 6sszehangolasa,
valamint az elektronikus egészségligyi adatokhoz valé hozzaférés biztositasanak kritériumai

* iranyitdcsoportok: megbizasa keretében a Tanacs két, tagallami képvisel6kbdl allo
iranyitécsoport létrehozasat javasolja az Egészségem@EU (MyHealth@EU) és az
EgészséglgyiAdatok@EU (HealthData@EU) iranyitasahoz, de a relevans kérdések megvitatasa
céljdbdl megfigyel6ként mds érdekelt feleket is meg lehet hivni

e irdnyitds: a megbizas kibdviti az unids tagallamok szerepét az eurdpai egészségligyi adattér
javasolt irdnyité testiiletében, és elbirja a nemzeti digitalis egészségligyi hatésdgok szamara,
hogy kétévente tegyenek kozzé tevékenységi jelentést

« elektronikus egészségligyi dokumentacid: a tanacsi megbizas szerint az elektronikus
egészséglgyi dokumentacio eurdpai csereformatuma kulon nemzeti, illetve hatarokon atnyulo
profillal birhat

 kiviilmaradas: a tagallamok mérlegelési jogkorrel rendelkeznek majd arra, hogy lehetévé
tegyék a betegek szamara, hogy ne vegyenek részt az (j adatmegosztasi rendszerben

Tovabba a Tanacs a megbizasa keretében a hatalybalépésétdl szamitott két évvel elhalasztja a
rendelet alkalmazasi id6pontjat.

A kovetkezo lépések

Az EU Tanacsanak elnéksége most megbizassal rendelkezik arra, hogy mielébb megkezdje a
targyalasokat az Eurépai Parlamenttel annak érdekében, hogy a javasolt rendeletrdl ideiglenes
megallapodas szlilessen. A Parlament varhatéan 2023. december 13-an fogadja el az allaspontjat.

Hattér

Az Eurépai Bizottsag 2022. majus 3-an tette kozzé az eurdpai egészséqgligyi adattérrél sz616
rendeletjavaslatot. A javaslat a Bizottsag 2020. évi, ,Eurdpai adatstratégia” cimd kdzleményében
meghatarozott kilenc eurdpai agazat- és teriletspecifikus adattér kozll az elsé.

Az eurdpai egészségligyi adattér célja, hogy megkonnyitse az egészséqgiigyi adatokhoz vald
hozzaférést és a hatarokon atnyulé cseréjiket, mind az egészségugyi ellatas tamogatasa (,az adatok
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elsddleges felhasznalasa”), mind pedig az egészségligyi kutatas és a szakpolitikai dontéshozatal
megalapozasa (az adatok tovabbi felhasznalasa, mas néven ,,az adatok masodlagos felhasznalasa”)
érdekében. Az eurdpai egészséqguigyi adattér az eurdpai egészségiigyi unié egyik alappillére.

Az EU egészségligyi politikaja
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