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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 Zajednickog odbora EGP-a br. 154/2018 od 6. srpnja 2018.,

USVOIJILI SU SLJEDECE ZAJEDNICKO MISLIENJE

1 KONTEKST

1. MreZa e-zdravstva dobrovoljna je mreza nadleznih tijela odgovornih za e-zdravstvo koja su
imenovale drzave ¢lanice. Mreza je predvidena ¢lankom 14. Direktive 2011/24/EU o primjeni prava
pacijenata u prekograniénoj zdravstvenoj skrb ! . Provedbenom odlukom Europske komisije
br. 2011/890/EU utvrdena su pravila i uspostavljanje, upravljanje i funkcioniranje mreZe e-zdravstva.?
Izmedu ostalog, jedan je od glavnih ciljeva mreZe e-zdravstva poboljsati interoperabilnost izmedu
nacionalnih digitalnih zdravstvenih sustava u razmjeni podataka o pacijentima koji se nalaze u e-
receptima3, skupovima podataka o pacijentima®i elektroni¢koj medicinskoj dokumentaciji. U ovom
okviru i kako bi se olaksala takva interoperabilnost, mreZa e-zdravstva i Komisija razvile su informaticki
alat, odnosno infrastrukturu digitalnih usluga e-zdravstva (u daljnjem tekstu: eHDSI) za razmjenu
zdravstvenih podatak u sklopu programa Instrument za povezivanje Europe® koji isto razvija Komisija.

2. U svojoj Komunikaciji od 25.travnja 2018.° Komisija je naglasila potrebu za pojasnjenjem
funkcioniranja eHDSIl-ja i uloge mreZe e-zdravstva u odnosu na njezino upravljanje. Cilj nacrta
Provedbene odluke Komisije o stavljanju izvan snage Odluke 2011/890/EU jest pojasniti ulogu mreze
e-zdravstva u upravljanju infrastrukturom digitalnih usluga e-zdravstva uz aspekte zastite osobnih

! Direktiva 2011/24/EU Europskog parlamenta i Vijeéa od 9. oZujka 2011. o primjeni prava pacijenata u
prekograni¢noj zdravstvenoj skrbi, SL L 88/45.

2 Provedbena odluka Europske komisije 2011/890/EU od 22.prosinca 2011. o utvrdivanju pravila za
uspostavljanje, upravljanje i funkcioniranje mreZe nacionalnih tijela odgovornih za e-zdravstvo, SL L 344/48,
28.12.2011.

3 e-recepti su lije¢ni¢ki recepti koji se izdaju i prenose elektroni¢kim putem.

4 Skupovi podataka o pacijentima omogucuju razmjenu informacija o zdravstvenom stanju i povijesti pacijenta
iz drzave sa zdravstvenim radnikom iz druge drzave.

5 Uredba (EU) br. 1316/2013 Europskog parlamenta i Vijeé¢a od 11. prosinca 2013. o uspostavi Instrumenta za
povezivanje Europe, izmjeni Uredbe (EU) br. 913/2010 i stavljanju izvan snage uredaba (EZ) br. 680/2007 i (EZ)
br. 67/2010, SL L 348, 20.12.2013.

5 Komunikacija Komisije o omogucdivanju digitalne transformacije na jedinstvenom digitalnom trZistu u podruéju
zdravstva i skrbi: osnaZivanje gradana i stvaranje zdravijeg drustva, SWD(2018), 126 final, str. 7.



podataka u skladu s Opéom uredbom o zastiti podataka 2016/679 (u daljnjem tekstu: Opc¢a uredba o
zastiti podataka)’ i Uredbom 2018/1725 o zastiti pojedinaca u vezi s obradom osobnih podataka u
institucijama, tijelima, uredima i agencijama EU-a (u daljnjem tekstu: Uredba 2018/1725).8

2 PODRUCJE PRIMJENE MISLIENJA

3. Europska je komisija (Glavna uprava za zdravlje i sigurnost hrane, GU za zdravlje i sigurnost hrane)
13. svibnja 2019. Europskom odboru za zastitu podataka (u daljnjem tekstu: EDPB) i Europskom
nadzorniku za zastitu podataka (u daljnjem tekstu: EDPS) predala zahtjev za zajednicko misljenje u
skladu s ¢lankom 42. stavkom 2. Uredbe 2018/1725 o aspektima zastite osobnih podataka u nacrtu
Provedbene odluke. Europska komisija postavila je osobito tri posebna pitanja:

i.  Treba li se smatrati, u ovom posebnom slucaju, da je stavljanje na raspolaganje i odrzavanje
privatne mreZze TESTA-ng za zasticeno i Sifrirano povezivanje za prijenos osobnih podataka
pacijenata iz jedne drzave clanice obradom osobnih podataka?

Ako je odgovor na prvo pitanje potvrdan:

ii.  Jeliispravno smatrati da su sljedece dvije obrade zasebne s moguéim razli¢itim voditeljima
obrade?

0 obrada osobnih podataka osoblja nacionalnih toc¢aka za kontakt o e-zdravstvu u svrhu
upravljanja njihovim pravima na pristup osnovnim uslugama eHDSlI-ja (vidjeti Priloge
VII. — IX. za opis vazecih obrada);

0 obrada osobnih podataka pacijenata u svrhu njihove razmjene iz jedne drzave €lanice
u drugu;

iii. S obzirom na to da se drZave clanice smatraju zajednickim voditeljima obrade za obradu
podataka o pacijentima u eHDSI-ju, kako je utvrdila Radna skupina za zastitu pojedinaca u vezi
s obradom osobnih podataka u svome misljenju (vidjeti stranicu 2 Priloga V.), je li ispravho
smatrati, kako je objasnjeno u popratnim podatcima u ovoj napomeni, u odnosu na obradu
osobnih podataka o pacijentima u eHDSI-ju, da je Komisija voditelj obrade podataka?

4. EDPB i EDPS imali su mogucnost u razli¢itim situacijama pronaci rjeSenje za razlicite aspekte u vezi
s obradom osobnih podataka u mreZi e-zdravstva i samom eHDSI-ju. Nakon zahtjeva iz mreZe e-
zdravstva iz lipnja 2017. EDPB, koji je u to vrijeme bio Radna skupina za zastitu pojedinaca u vezi s
obradom osobnih podataka (u daljnjem tekstu: Radna skupina iz ¢lanka 29.), imao je priliku procijeniti
dogovor izmedu nacionalnih tijela ili organizacija odgovornih za nacionalne tocke za kontakt o e-

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

8 Uredba (EU) 2018/1725 Europskog parlamenta i Vijeéa 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 295/39,
21.11.2018.



zdravstvu® u odnosu na kriterije koji su potrebni za sudjelovanje u prekograni¢nim informacijskim
usluga e-zdravstva.l® Dopis s preporukama koje se ti¢u tema poput zakonitosti i zajedni¢kog vodenja
obrade podataka izdan je u travnju 2018.1! S druge strane, EDPS je nedavno tijekom savjetovanja
izmedu sluzbi za nacrt Provedbene odluke izdao niz nesluzbenih primjedbi koje su poslane Komisiji
prethodnog prosinca 2018.%? S obzirom na to da su prethodne procjene provedene na razliéitim
aspektima eHDSI-ja i da obrada osobnih podataka u predmetnom sustavu zahtijeva odredene
posebnosti s organizacijskog i tehnickog stajaliSta, oba su se tijela sloZila da ce rijesSiti samo tri pitanja
koja je postavila Komisija. U skladu s tim, izostavljanje bilo kakvih referenci u ovom zajednickom
misljenju u odnosu na bilo koje druge aspekte obrade osobnih podataka u sustavu ne predstavlja ni
odobravanje ni neodobravanje bilo kojeg od ta dva tijela.

5. Nadalje, EDPB i EDPS Zeljeli bi naglasiti da se postojece misljenje odnosi isklju¢ivo na pitanja koja je
postavila Europska komisija u svojem savjetovanju i da ne predstavlja detaljnu procjenu obrada u
eHDSI-ju. Time se ne dovode u pitanje bilo kakve daljnje procjene koje provodi EDPS, EDPB ili
nacionalna nadzorna tijela.

6. Nadalje, EDPB i EDPS htjeli bi naglasiti da EDPS ostaje tijelo odgovorno za nadzor institucija, tijela,
ureda i agencija Europske unije u odnosu na obradu osobnih podataka u kontekstu njihovih mandata
kako je utvrdeno Uredbom 2018/1725.%2 Zbog toga, bilo kakve zahtjeve koji se odnose na sukladnost
s bilo kojim odredbama u vezi s Uredbom 2018/1725 ili njihovu provedbu treba prije svega uputiti
EDPS-u. S druge strane, u skladu s Opéom uredbom o zastiti podataka, nacionalna tijela za zastitu
osobnih podataka ostaju i dalje u potpunosti dogovorna za nadzor i obradu osobnih podataka u eHDSI-
ju putem nacionalnih tocaka za kontakt u drzavama clanicama koje su u mreZi e-zdravstva i koriste
platformu.

7. Na kraju, EDPB i EDPS Zeljeli bi istaknuti da se procjena provedena u kontekstu ovog zajednickog
misljenja temelji isklju¢ivo na dokumentima koje je pruzila Europska komisija te na dodatnim
objasnjenjima koja je na zahtjev pruZio GU za zdravlje i sigurnost hrane.

3 PROCIENA

i Treba li se u ovom posebnom slucaju smatrati da je stavljanje na raspolaganje i
odrZavanje privatne mreZe TESTA-ng za zasti¢eno i Sifrirano povezivanje za prijenos
osobnih podataka pacijenata iz jedne drZave ¢lanice obradom osobnih podataka?

9 Nacionalne tocke za kontakt o e-zdravstvu su organizacijski i tehnicki pristupnici za pruzanje prekograni¢nih
informacijskih usluga e-zdravstva u nadleznosti drzava ¢lanica.

10 vidjeti Sporazum izmedu nacionalnih tijela ili nacionalnih organizacija nadleZnih za nacionalne to&ke za
kontakt o e-zdravstvu, o kriterijima potrebnima za sudjelovanje u prekograni¢nim informacijskim uslugama e-

zdravstva dostupan na:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20170509 co06_en.pdf
11 Radna skupina iz  ¢&anka 29., dopis upuéen mreii e-zdravstva dostupan  na:

https://ec.europa.eu/newsroom/article29/document.cfm?action=display&doc_id=52057

12 Nesluzbene primjedbe EDPS-a o nacrtu Komisije kojim se provodi odluka kojom se stavlja izvan snhage
Provedbena odluka Komisije 2011/890/EU o utvrdivanju pravila za uspostavljanje, upravljanje i funkcioniranje
mreze nacionalnih tijela odgovornih za e-zdravstvo, 12. prosinca 2018.

13 Vidjeti €lanak 52. Uredbe 2018/1725.




8. Definicija ,,obrade” u Opcoj uredbi o zastiti podataka i u Uredbi 2018/1725 glasi ,,svaki postupak ili
skup postupaka koji se obavljaju na osobnim podacima ili na skupovima osobnih podataka, bilo
automatiziranim bilo neautomatiziranim sredstvima kao sto su prikupljanje, biljeZenje, organizacija,
strukturiranje, pohrana, prilagodba ili izmjena, pronalaZenje, obavljanje uvida, uporaba, otkrivanje
prijenosom, Sirenjem ili stavljanjem na raspolaganje na drugi nacin, uskladivanje ili kombiniranje,
ogranicavanje, brisanje ili unistavanje” podataka.’* U skladu s informacijama koje je pruZila Europska
komisija u svome zahtjevu, ukljucujuéi u nacrtu Provedbene odluke, sustav eHDSI omoguduje
razmjenu elektronic¢kih zdravstvenih podataka o europskim pacijentima, prije svega e-recepata i
skupova medicinske dokumentacije pacijenata, izmedu nacionalnih tocaka za kontakt uporabom
sigurne privatne mreZe (u daljnjem tekstu: TESTA) koju je postavila Komisija.'> Stoga ako su osobni
podatci dostupni putem privatne mreze, rezultat toga je da se ti podatci obraduju neovisno o Cinjenici
moze li im Komisija pristupiti ili ne, neovisno o odgovaraju¢im mjerama zastite koje su provedene za
njihov prijenos (poput zasti¢ene i Sifrirane veze).

9. Vazino je ovdje uputiti na pitanje Sifriranja privatnih mreinih veza koji je navela Komisija. Sifriranje
je poznata tehnika koja se koristi za zastitu povjerljivosti prenesenih informacija, pa stoga i
obuhvacenih osobnih podataka. Pravni okvir Europske unije namede obvezu zastite osobnih
podataka ® provodenjem odgovarajuéih tehni¢kih i organizacijskih mjera na osnovi pristupa
temeljenog na procjeni rizika. Provedba tehnika Sifriranja kako je navedena u ¢lanku 33. stavku 1.
tocki (c) Uredbe 2018/1725 predstavlja postupak Sifriranja informacija u kojem su osobni podatci
uvrsteni tako da im mogu pristupiti samo ovlastene osobe. Nadalje, to ne utje¢e na Cinjenicu da su
osobni podatci, unato¢ tome sto su Sifrirani, i dalje osobni podatci.

ii.  Jeliispravno smatratida su sljedece dvije obrade zasebne s mogucim razlicitim voditeljima
obrade?

a. obrada osobnih podataka o osoblju nacionalnih tocaka za kontakt o e-zdravstvu u
svrhu upravljanja njihovim pravima na pristup osnovnim uslugama eHDSI-ja;

b. obrada osobnih podataka pacijenata u svrhu njihove razmjene iz jedne drZave
Clanice u drugu;

10. Kako bismo na odgovarajuéi nacin odgovorili na pitanje koje je postavila Komisija, potrebno je
definirati navedena dva razli¢ita scenarija i analizirati jesu li to dvije zasebne obrade ili, upravo
suprotno, treba li ih se smatrati ,,skupinom postupaka”.

11. S obzirom na prvu obradu potrebno je analizirati svrhu upravljanja pravima na pristup osnovnim
uslugama eHDSI-ja. Prije svega, daje se objaSnjenje pojma ,osnovne usluge”. U skladu s

Uredbom 283/2014, osnovne usluge su ,sredisnja c¢voriSta infrastruktura digitalnih usluga Ciji je cilj
osigurati transeuropsku povezanost, pristup i interoperabilnost”’. Osnovne usluge eHDSI-ja pruZa

14 vidjeti ¢lanak 3. stavak 3. Uredbe 2018/1725 i €lanak 4. stavak 2. Opce uredbe o zastiti podataka.

15 Vidjeti informacije koje su navedene u zatrazenom dopisu. Vidjeti informacije navedene u uvodnim izjavama
(5), (6) i (7) nacrta Provedbene odluke. Napominjemo da oznacivanje brojevima moze biti podloZzno promjenama
u usvojenoj verziji dokumenta.

16 vidjeti ¢lanak 33. Uredbe 2018/1725 i ¢lanak 32. Opée uredbe o zastiti podataka.

17 Clanak 2.1 toc¢ka (d) Uredbe (EU) No 283/2014 Europskog parlamenta i Vijeéa od 11.oZujka 2014. o
smjernicama za transeuropske mreze u podrucju telekomunikacijske infrastrukture i stavljanju izvan snage
Odluke br. 1336/97/EZ.



Komisija'® i one obuhvacaju usluge konfiguracije (u daljnjem tekstu: UK) i sredi$nji posluZitelj za
terminologiju (u daljnjem tekstu: SPT). UK-om se koristi svaki pristupnik nacionalne tocke za kontakt
za e-zdravstvo (u daljnjem tekstu: NCPeH) za objavu i pohranu tehnickih pojedinosti i informacija o
konfiguraciji. Kao postavka, nikakvi se osobni podatci ne pohranjuju u njima, ne prenose njima ili ne
obraduju putem njih. SPT se koristi za pohranu sustava kodeksa o zdravlju i prijevode medicinskih
pojmova drZava €lanica. Stru€njaci iz semantike koje su imenovala tijela drzava ¢lanica imaju pristup
SPT-u nakon zahtjeva Komisiji. Medutim, nemaju pristup osobnim podatcima o pacijentima. Isto tako,
prava na pristup daju se i stru¢njacima koje su imenovale drzave ¢lanice za ispitnu platformu eHDSI
Test Platform, alat za registraciju korisnika na ispitivanja'® i pruZanje pristupa ograni¢enom podrugju
platforme eHDSI ArtDecor, koja podrzava stvaranje i odrZavanje predlozaka i zajednicki dogovorenih
formata izmedu drzava €lanica. Ukratko, u skladu s dostavljenim dokumentima, Cini se da se obrada
osobnih podataka o osoblju NCPeH-a provodi iskljucivo kako bi se omogudilo upravljanje korisnic¢kim
racunom i mehanizmima odobrenja u sklopu osnovnih usluga eHDSl-ja.

12. Prema dokumentima koje je predala Komisija, s obzirom na obradu osobnih podataka o
pacijentima trenutacno postoje dva slucaja uporabe: e-recepti i elektronicki skupovi podataka o
pacijentima. Stoga osobni podatci koji se obraduju u ovom slucaju odnose se na zdravstvene podatke
o pacijentu. Svrha takve obrade utemeljena je u Sporazumom izmedu nacionalnih tijela o kriterijima
potrebnima za sudjelovanje u prekograni¢nim informacijskim uslugama e-zdravstva (u daljnjem
tekstu: ,,Sporazum”) kao ,postizanja visoke razine povjerenja i sigurnosti, unapredenja kontinuiteta
zdravstvene zastite i osiguranja pristupacnosti sigurne i kvalitetne zdravstvene zastite” i ,osiguranje
kontinuiteta prekograni¢ne zdravstvene zastite”.?° Ova je svrha predvidena ¢lankom 14.2. Direktive
2011/24/EU. Stoga iz pruzenih dokumenata proizlazi da je svrha obrade osobnih zdravstvenih
podataka o pacijentu poboljsati i osigurati kontinuitet prekograni¢ne zdravstvene zastite.

13. U skladu s dostupnom informacijom i na temelju analize, Cini se da bi se prethodno opisane dvije
obrade doista moglo smatrati zasebnima zato Sto su njihove svrhe vidljivo razlicite. To moze dovesti
do razli¢itih dodjela odgovornosti medu uklju¢enim dionicima.

iii. S obzirom na to da se drZave Clanice smatraju zajednickim voditeljima obrade za obradu
podataka o pacijentima u eHDSI-ju, kako je utvrdila Radna skupina iz ¢lanka 29. u svojem
misljenju (vidjeti stranicu 2 Priloga V.)?, je li ispravno smatrati, kako je objasnjeno u
popratnim podatcima u ovoj napomeni, u odnosu na obradu osobnih podataka o
pacijentima u eHDSI-ju, da je Komisija voditelj obrade podataka?

18 Model upravljanja za eHDSI tijekom financiranja Instrumenta za povezivanje Europe (CEF-a) koji je usvoijila
mreza e-zdravstva 21. studenoga 2016, str. 11.

1% Nacrt Evidencije o zastiti podataka ispitne platforme eHDSI Test Platform.

20 Klauzula I.1 to¢ka (1) i klauzula 1.1 to¢ka (4) Sporazuma izmedu nacionalnih tijela ili nacionalnih organizacija
nadleznih za nacionalne tocke za kontakt o e-zdravstvu o kriterijima potrebnima za sudjelovanje u
prekograni¢nim informacijskim uslugama e-zdravstva.

21 Napominjemo da EDPB, iako nije izri¢ito potvrdio postojanje zajedni¢kog vodenja obrade u svome dopisu u
kojem procjenjuje sporazum naveden u biljesci 10, naveo je sljedece: ,,Radna skupina prihvaca da su i drZava
Clanica ¢ijem sustavu osigurana osoba pripada [...] i drZava Clanica lijec¢enja [...] uklju¢ene u ovaj postupak i zbog
toga dijele odgovornost za osiguravanje zastite temeljnih prava pojedinca na privatnost u skladu s vaZec¢im
zakonima o zastiti podataka.”



14. Kako bismo odgovorili na navedeno pitanje, potrebno je analizirati stvarnu ulogu Komisije u
odnosu na obradu osobnih podataka o pacijentima u eHDSI-ju. U skladu s izjavom Radne skupine iz
¢lanka 29. u Misljenju 1/2010 o pojmovima ,,nadzornik” i ,obradivac”, ,uloga nadzornika [voditelja
obrade] ne proizlazi iz naravi subjekta koji obraduje podatke nego iz njegovih konkretnih aktivnosti u
posebnom kontekstu®?”. Nadalje, u Misljenju je isto tako navedeno, kada je rije¢ o procjeni odredivanja
svrha i sredstava s ciljem dodjele uloga voditelja obrade podataka, , dok bi odredivanje svrhe obrade
u svakom slucaju pokrenulo kvalifikaciju voditelja obrade, odredivanje sredstava podrazumijevalo bi
kontrolu samo kada se odredivanje odnosi samo na osnovne elemente sredstava. U ovom smislu, vrlo
je mogude da tehni¢ka i organizacijska sredstva odreduje iskljucivo voditelj obrade.”*

15. Dobrovoljni ¢lanovi mreZe e-zdravstva dogovorili su se oko odluke o uporabi sustava eHDSI u
Sporazumu u sklop ciljeva mreZe e-zdravstva koji su predvideni ¢lankom 14. stavkom 2. Direktive
2011/24/EU. U tom pogledu treba napomenuti da je mreza e-zdravstva u Smjernicama usvojenima u
tu svrhu odlucila i o vrsti podataka koji se razmjenjuju ikoji su popisani kao osnovni elementi sredstava
prema Radnoj skupini iz ¢lanka 29. MreZa e-zdravstva jest ta koja mora postaviti prioritete za eHDSI-
ja i nadgledati njegov rad uz odgovornost i za odlu¢ivanje o smjernicama za djelovanje eHDSI-ja i
strategiju koja se odnosi na kori$tene norme?*. Nadalje, u skladu s ¢lankom 4. nacrta Provedbene
odluke?® moZe pruZiti smjernice u pogledu zastite eHDSI-ja i olak3ati veéu interoperabilnost tako da se
postigne dogovor o tome koji se zahtjevi, specifikacije i norme trebaju koristiti za postizanje tehnicke,
semanticke i organizacijske interoperabilnosti izmedu nacionalnih digitalnih zdravstvenih sustava.

16. U tom pogledu clanak 6. nacrta Provedbene odluke navodi da Komisija pruza potporu mrezi e-
zdravstva koja se sastoji od predstavnika drzava ¢lanica u odnosu na zadaée navedene u ¢lanku 4.25 U
svom dopisu od 11. travnja 2018. u kojem procjenjuje Sporazum Radna skupina iz ¢lanka 29., kao
dobavlja¢ mrezne infrastrukture za prijenos zdravstvenih podataka takoder je prihvatila da Komisija
»ha odredeni nacin sudjeluje” u obradi osobnih podataka , isto tako i u smislu odredivanja normi zastite
i komunikacije”.?” Nadalje, Komisija je odgovorna za razvoj i odrzavanje osnovnih usluga eHDSI-ja.
Prema clanku 6. nacrta Provedbene odluke, pod to spada ,razvoj odgovarajucih tehnickih i
organizacijskih mjera povezanih s osnovnim uslugama eHDSI-ja”, medu ostalim zada¢ama. Prema
tome, Komisija je zaduZena za tehnicko planiranje i programiranje softvera i usluga infrastrukture
digitalnih usluga,?® medu ostalim odredbe privatne mreZe TESTA-ng. Kako je vidljivo iz prethodno
navedenog, osobni zdravstveni podatci prenose se putem privatne mreze TESTA-ng od jednog NCPeH-
a do drugog kroz Sifrirani kanal koji je uspostavljen izmedu oba NCPeH-a kao dodatna mjera zastite.

22 Midljenje 1/2010 Radne skupine iz &lanka 29. o pojmovima ,hnhadzornik” i ,obradiva¢”, WP 169, str. 25.
Napominjemo da se ovo misljenje trenutacno revidira.

23 Misljenje 1/2010 Radne skupine iz &lanka 29. o pojmovima ,nhadzornik” i ,obradivaé”, WP 169, str. 14.
Napominjemo da se ovo misljenje trenutacno revidira.

2 Model upravljanja za eHDSI tijekom financiranja Instrumenta za povezivanje Europe (CEF-a) koji je usvojila
mreza e-zdravstva 21. studenoga 2016, str. 8.

2> Napominjemo da brojevi ¢lanaka u nacrtu Provedbene odluke mogu biti podlozni promjenama u usvojenoj
verziji dokumenta.

2 |dem.

27 Dopis Radne skupine iz ¢lanka 29. od 11. travnja 2018. o Sporazumu izmedu nacionalnih tijela o kriterijima
potrebnima za sudjelovanje u prekograni¢nim informacijskim uslugama e-zdravstva, str. 4.

28 Model upravljanja za eHDSI tijekom financiranja Instrumenta za povezivanje Europe (CEF-a) koji je usvojila
mreza e-zdravstva 21. studenoga 2016, str. 11.



Sifrirani kanal postavlja se na tehnicki nacin kojim se jam¢i da Komisija ne moze pristupiti osobnim
zdravstvenim podatcima u Cistom tekstu.?

17. Stoga se u ovom slucaju i na temelju pruzene dokumentacije Cini da iako Komisija sudjeluje u
odredenim postupcima u vezi s razvojem tehnickih i organizacijskih rjeSenja i kao zastitni elementi
sustava, ona nema ovlast za odlucivanje u vezi s definiranjem svrhe ili osnovnih znacenja povezanih s
ovom obradom. Stoga, u skladu onim Sto EDPS navodi u svojim nesluzbenim primjedbama od
prosinca 2018,%° s obzirom na pravni okvir u vezi s definicijom svrha i sredstava infrastrukture te stroga
ogranic¢enja zadaca Komisije za osiguravanje zastite osnovnih usluga eHDSI-ja, EDPB i EDPS smatraju
da, u ovom posebnom slucaju i za specificnu obradu podataka o pacijentima u sklopu eHDSI-ja, ne
postoji razlog za protivljenje procjeni Komisije.

18. Na kraju, EDPB i EDPS napominju da je Komisija odabrala revidirati usvojenu Provedbenu odluku
kako bi jasno objasnila svoju ulogu u ovoj obradi i postavila pravila kojima se ureduje njena uloga
izvrsitelja obrade, ukljucujué¢i one koje su utvrdene u tockama od (a) do (h) clanka 29. stavka 3.
Uredbe 2018/1725 (,,lzvrsitelj obrade”). Medutim, EDPB i EDPS traze od Komisije da provjeri jesu li sve
njene obveze izvrsitelja obrade u ovoj obradi, kako su navedene u primjenjivom zakonodavstvu o
zastiti podataka, utvrdene u nacrtu Provedbene odluke.

2% Dokumenti poslani Radnoj skupini iz ¢lanka 29. koji opisuju sustav, str. 7.

30 Nesluzbene primjedbe EDPS-a o nacrtu Komisije kojim se provodi odluka kojom se stavlja izvan snage
Provedbena odluka Komisije 2011/890/EU o utvrdivanju pravila za uspostavljanje, upravljanje i funkcioniranje
mreze nacionalnih tijela odgovornih za e-zdravstvo, 12. prosinca 2018.



