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Saget ak

Disertacija" Zagti ta podataka o zdravdnal ipzojread i wnlcian ki
europskgravner egul ati ve na hrvatski zdravstveni sust
i nteroperabil nost i uskl alLenost s(dalg:i ) t al nor
| stragivanj e j e provedeno kombinacijom kval
kvantitativnog ©pristupa (anketno istragivanje

Rezultati su pokazali da, iako postoji jasna prepoznatost magdeuropskog prostora za

zdravstvene podatkedlje:EHDS-a), l'ijelnici izragavaju zabrinu
Kao glavne prepreke istaknute su nedostatna
edukacije. Znalajan udio ispitanika nije mogac
nanf ormaci jski jaz u struci. Analiza je takole

institucional noj anga g iRepmblikadniatiska(dafjet RH)jdoogd artinjoe pu
potpunost. uskl alLena s euneaps$ kiama skomsdndua g d v i a
konferencije i ankete potvrdila je potrebu modernizaCgatralnog zdravstvenog informacijskog

sustava RH QEZIH-a), razvoj a jedinstvenih tehnil ki h
zdravstvenih djelatnika. Znanstveni doprinos disertacije ogleda se u prvoj sveobuhvatnoj evaluaciji
EHDSa u hrvatskom kontekstu. Osim akademske
prepd uke za javne pol i tNasomaglnoguijela gauobrady adravstvemis ni v a
podatakadalje:HDAB) i Nacionalnog tijela za digitalno zdravstwia(je:NDHA), j al anj e ul
strukovni h organizacija te uspostavu mehani za
empirijski ut emel j enu podl og uRHirmegovwirdegrbcijuur a z v o |

europski zdravstveni prostor.



Progireni sagetak

DisertacijgAZa gt i t a podataka o zdraivéfjuapwjedpmaan e,
eti | ke aspekte zagtite zdravstveni h podataka |

podataka. Primarni cilj bio je procijeniti razinu spremnosti hrvatskog zdravstvenog sustava na

implementaciju EHDS, uz fokushngp r ava paci jenat a, i nteroperabi
europskim standardi ma. | st rmgti vodalj @g kjogg P av
kombinirajuii kvalitativne metode (konsenzus

i stragivanjleni melna Ipiri marne zdravstvene zagt:.

sudj el oval. su vodel. znanstveni ci [ strul nj e
informati ke, ukljulujuli predstavni ke akadem
strulnjake za zdrRHIi€WU. v elnsut riangfiovramajtei kjue irzeal i z |

potporuMinistarstva zdravstva Republike Hrvatske, Hrvatskog zavoda za javno zdravstvo (

dalje: HZJZ) i Koordinacije hrvatske obiteljske medicine @alje: KOHO M). Ministarstvo i

HZJZ prugili su strategku i strulnu podrgku,

vige od 1500 lijelnika, |lime je znatno povel
zagtiti. Rezultat.i ukatzeig hu daaéngetl nEHBS prepp
nNjegovoj provedbi : nedostatnu tehnil ku standa
manjak edukacije (36,8%). Dodatno, 77,9% ispi't
okvirnaimplemenaci j u, ¢gto upuluje na informacijski |
u digitalnoj pi smenost. [ institucional noj an

koordiniranim pristupom. Usporedna analiza nalaza konsenzus konferendigte aotvrdila je
nugnost modera, znaryej) £Egedli nstveni h tehni] ki
zdravstvenih djelatnika te osnivanpacionalnih tijela HDAB i NDHA u skladu s europskim
smjernicama. Znanstveni doprinos disertacije ogledapseaj sveobuhvatnoj evaluaciji EHB&
u hrvatskom kontekstu. l ntegracijom instituc
podat aka, rad pruga znanstveno utemeljene pr

politika u podvswwd.ju digitalnog zdr a

Kl jul neurriojpeslkii: prostor za zdravstvene podat ke
digitalno zdravstvpprava pacijenata, interoperabilnost, zdravstvena politikasopska unija



UuvoD

11.Ci Il j, hipoteze i predmet istragivanj a

Cil j i stragivanja je podupiranje vele intero]
transformacije posebno u slulajevima kada pac

| l anice EU, te kada su isofiagmogli ommogokirebnd.
pomogne pacijenti ma. Nadal je podupire se upo
bolje pruganje zdravstvene zagtite, bolje istr
bi omogulipioltep udnao sstei ui skori sti potencijal koji
i ponovna uporaba zdravstvenih podataka. Kako
iskoristiti potencijal razvoj&EHDSk a o i donogenja noveopravanane r e (
zagtitu oscenithenmeddat ankaa | | anci ma 16. i 114.
unije daleeUFEU) . Dvojna pravna osnova potkrepljuje
i posebni h) koji su neodvojivo povezani. U |1

zagtitu svojih osobnih podat ak aanjuzilmhodabvstvauin a k 1
EU odnosno visokoj razini zagtite zdravlja |]
utemel jenom na znanstvenim |injenicama. Zbog
funkcioniranja unut arlj8e g UtFIEQJi cqut ak oy esnmi ssleu ilzl
svim politikama Unije treba posti i ritem s ok s
odgovornost drgava | lanica za utvrlivanje nji
zdravstveni h wusluga i zdravstvene zagtite. (
prekogranilnog protoka el,epotorcialnkiehi zdr adsi ec
za el ektronil ke zdravstvene podatEK.eNadalieeciljdi gi t
i stragivanja disertacije | e omohplelorjentsanoge | ed
pristupa pojedinaca njihovim osobnim elektron

kontrole nad tim podacima (primarna uporaba zdravstvenih podataka). Prethodno navedeno

mogul e je dcEbDSalgewanjeenpr vi prijedlog zajedni
prostora za odreleno podrulje u okviru kojeg
el ektronilkim zdrawvsowmemiammpedami. mdJ idi segrhaci
posebne ciljeve kojima se vodiboam@opbmbinmsto i st

el e kt InzunavstVekiipodda aka (pri marna uporaba el ektroni

1



ostvarivanje koristi od niza proizvoda i usluga povezanih za zdravlje. Posebni ciljevi su oni koji

prugaju mogul nost i kreatosnggpoiitikali iegukatprnin tjetinvaala mar i ma ,
naj bol ji nalin i1skoristiti zdravstvene podatl
podataka). Cilj je napraviti ex post evaluaci
pojedi ncaEWkaapoidrpurlogwj eru primjerenosti post o]
zagti ti na popjelbbjmaEbno®asstvo uglavnom se b
otegava i | oge regulira korigtenje Btrdiajteadkial. a M

druga vagna pitanja u podrulju zdr ayaedacvba kao
se unutar zdravstvenog sustava trebali koristiti puno slobodnije, osim kod onih pacijenata koji su
izrilito izjavil i podaciiodkojheosofjaeséd ne smiju kobrestitinNadaked u Kk ¢
cilj je disertacije prikazati strukturmr e e e zdravstva (platforma M
nije prikladna jer omoguluje samo neobveznu s
zdravstveni h podataka i i nteroper abi #ichrogsavia N
| lanica i trenutno podrgava samo dvije usluge
O pacijentu) zbog toga je daljnji ci |l j i strag
Budul i da uporaba el ekkaonkl kadh osjetgivihasobrnihv e ni h
podataka cil | i stragivanja je priikradba(EW) i od
2025/327 o europskom prostoru za zdravstvene podatke a d i inteyoperabilnogstiadigitalne
obrade el ektronil ki h zdr avst ve kaontolepojedrwdanak a pr i
svojim elektronil|l kim zdravstvenim podaci ma. D;:
j e usmjereno na primjenu novog zakonodavnog
osobnih podatka u prvom redu osobnih podataka o zdravlju pojedinca u okviru europskog prava.

|l ako | e Opia uredba o zagtiti podat akUa di r e
pravna regulacija u podrulju zagtite posebnih
u nadlegnosti drgava |l anica koje mogu zadrgaf
TakolLer stupanjem na snagu nove Uredbe (EU) 2
podat ke progiren | e vuwelrjtgitk ssjethivih pegdatakasr o zdravjuk v i r
pojedincauEUCIljjei st ragi vanj a pr inditacjadEtropskd ynigtumpskog j e i
nadzorni ka z a, Ezuargotpistkuo gp ooddabt oar kaa kaji avojim adjukanag u p o d
izravno utjelu na primjenu europskPaggtziakkaomjoam



nal ela supsidijarnosti i proporcionalnosti cil
kako bi se potaknulo ostvarivanje potencijaln
Cilj |j e poterditrsd § iedaerd jea hi pot eze:

H1 Nova pravna regulativa u podrulju zagtite

elektronilkim zdravstvenim podacima pojedinc:
prekogranilne zdravstvene zagtite
H2 Europski prostor za zdravstvene podat ke

uskl alLenom pristupu zdravstvenih strulnjaka m
H3 Pristup i prijenos el eRHtnriosnui | Wk i fho tzpdu naovssttiv e
prekogranilnom digitalnom infrastrukturom unu:
Hi poteze ove doktorske disertacije zasnivaju
pot krepljeni novom pravnom regulacijom koju d:
EU, j avnozdravstvena i regul acijska tijela nac

zdravstvenih podataka.

1.2. Opseg i struktura disertacije

Disertacija je strukturirana kako bi sustavno
pojedinca UuEU, S posebnim osvrtom na pravni okvir,
izazove i europske strategke inicijative. Ci l

zagtite zdravstvenih podat aka, o d je o digitamarh i v ni h

okrugenj u. Di sertacija se sastoji od sedam poc
literaturu i priloge.Uvodno pglavljepost avl ja istragival ki okvir,
predmet [ met odol ogi ju istragivanj a, Drbkgao i o]
poglavled aj e povij esni pregl ed rl§znaglaskam raselptantiee 0 S ¢
institucije i zakonodavni pr oc @aje: GDPRYApdo ] a Op
se razraluju temeljni poj movi , definicije i

zdravstvenih podataka, te se analizira primjena GRRRzdravstenom sektoruT r el e pogl av |
usmjereno je na izazove I prili ke koje dono:
tehnol ogki h i novacija na sigurnost [ obradu p
digitalnog trgigta tEketdvrgtid dpvosg IraadjémtEaropske z dr a
zdravstvene unije i uspostavom Europskog pr osi

njegovu pravnu osSnhovu, stratedkeRH uzlppsebne t e |

3



pozornost na interoperabilnost, umjetnu inteligencijzdeavlje.Peto poglavljed et al j no r azr
koncept primarne i sekundarne uporabe elektro
prekogranilne suradnje, razmjene podataka i u
el ektronil kih zGeatvet vpedogdshempirighe i amatizu konsenzus

konferencije i anketnog istragi vZakj) agul poepoemgt
sagima kljulng analeavrmd ui s ar p@piswanv!| jene hipote
znanstvena i strulna istragivanja u ovom podr
pravnim izvorima, znanstvenom i strulnom | iter

doprinose sveobuhvatnosti analize.

1.3. Metodologija doktorske disertacije

Met odol og ki okvir ove doktorske disertacije
proizl azi iz slogene i Vi gedi menagtointad npogate
zdravlju pojedinca u EU. Ri | e b zdjawstvapbiogiiked r u| j u
informacijskih znanosti, gto zahtijeva pri mje
istodobno teorijsko, normativho i empirijsko sagledavanje problematike. Osnovni cil]

met odol ogkog pristupa j e wdne gbjeksivndsti, ipouzdanostio k u r
preciznosti, sustavnost.i [ oplenitost]i zakl ]
znanstveno utemeljen pristup istragivalkom pr
sudova istragi v adimakonzZksteninostiaraviedjitost dobivenildrezultata, dok

preciznost podrazumijeva jasnolu u definiran

oznalava logilku povezanost svih istragival kit
kojnadi |l aze pojedinalne slul|l ajeve i doprinose
konteksta. S obzirom na karakter istragival kog¢
kvalitativnih i kvantitati vngiihv amhekteo dree.t oMleel ui sntj
konsenzus konferencije i anketna metoda, dok s

i potporne u svrhu teorijske artikulacije, validacije i interpretacije rezultata.
1.3.1. Metoda konsenzus konferencije

Met oda konsenzus konferencije primijenjena | €
kojom se nastojalo prikupiti [ sintetizirat.i
etilkim i praktilnim aspeknhc¢amauzBgt i Owa proatad d

4



strukturirani dijal og i z nerAva, medicingjjavngg adkaastva, z r a
bioetike, informacijske sigurnosti i javne upraves cillem postizanja argumentiranog i

uravnotegenog konsenzusa o Kk lugkohfarenaja ppveteaan j i ma

je kroz nekoli ko faza. U pripremnoj fazi ident
cjeline o kojima se raspravljalo, ukljulujuli
pitanj a et i | k ebradd ebgjedjiviro podavakat uloguu zdravstvenih ustanova i

informati | ki h sustava u zagtiti privatnost. t

podataka unutar EU. Raspravna faza obuhvatila je moderirane sesije tijekom kojih su sudionici

iznosili argument e, analizirald@ postojele prakse
pogtivanje nalela transparentnosti, pluralizm
rezultirala je formuliranjem zadiesantd &kcihj izapgod
t emel | Zza interpretaciju nalaza i obli kovanj e
okvira zagtite zdravstveni h podataka. Prednos-
spoznaja i ihs kdui sstcai vpal irnaaz Itiel iut ipoti canju dij al c
omoguliuje dublje razumijevanje istragivalkog
daljnje normativno i empirijsko istragivanje.

1.3.2. Anketna metoda

Anketna metoda primijenjena je kao kvantitat
i spitivanja stavova, percepcija i RHourpadgledue | i | €
zagtite osobnih podataka o zdravlju pacijenat e
poznavanja zakonskih propisa, dostupnost 1inst.i
utjelu na nalin naipbspajus asjdtliivamvosobnmmepodacind.jUpitnie t ni ¢
je strukturiran u nekoliko teatskih cjelina: (1) poznavanje i primjena relevantnih pravnih propisa,

osobito GDPRa i nacionalni h zakona; (2) organizaci
svakodnevnom radu; (3) etil ke dil eme iutepercep
(4) potrebe i preporuke za unaprelenje sust a
pogtivanje nalela dobrovoljnosti i I nformiran
su primjenom statistil| ke merteondcei,j au knlej uplousjtuul pik
omoguleno kvantitativno vrednovanje rezultata

posvelena je metodi uzor k a, kako bi uzorak i s



pri marne zdravstvene zagtite u RH, | i me se o0s
Rezultati anketnog istragivanja poslugilidi S u
zagtite zdravstveni h podat akkeama pprroaikzsa g ltiem siuz

konferencije, | ime je ostvarena sinteza kvali:

1.3.3. Dodatne znanstvene metode

Uz dvije temeljne metode, u istragivanju su k

teorijskoj i met odol ogkoj cjelovitosti

91 Induktivna i deduktivna metogar i mi j enj ene su u |l ogil ko] K ons
] e I nduktivnim postupkom iz empirijskih n e

deduktivnim pristupom iz teorijskih postavki derivirane konkretne hipoteze i predikati.
1 Analiza i sintezakao i metode apstrakcije, konkretizacije, generalizacije i specijalizacije,
korigtene su u obradi [ konceptualizaciji i s

zagtite zdravstveni h podataka.

| Deskriptivna i kompilacijska metodamo gul i | e su sustavno prikaz
zakonodavni h okvira i znanstvene | iterature
1 Komparativnametoda or i gt ena j e radi usporedbe naci on:

utvrlivanja razina nji-bmv e hr aerl neovnainzt anciin) e mes
dokumentima.

§ Povijesnametoda mogul il a je rekonstrukciju razvoja z
zagtite osobnih podataka o zdravlju u europs
i prekretnice u normativhom razvoju.

T Dijal ekt iplolkdumgettmdge za teorijsku refleksiju
di menzija istragivane probl emati ke, proi | e mu

prava, javnozdravstvenih interesa i digitalne transformacije zdravstvenih sustava.



1.34.Zakl jul na metodol ogka razmatranj a

Primijenjena metodologka kombinacija omogul il

zagtite podataka o zdravlju pojedinca u EU.

konsenzus konferenciju i kvantagiavanjpah osalaa
i ntegracija teorijskih i empirijskih dimenzi|j
argumentirano oblikovanje zakljulaka te izrad
normativnoj i institucionalnoj praksi. Najta nal i n, met odol ogki okvir
osigurava znanstvenu validnost i Vvjerodostoj nc
odnosa i zmelu prava na ©privatnost, zagtite

zdravstvenih susta u digitalnom dobu.

. POVI JESNI PREGLED, OSNOVNI POJ MOVI | PRAYV
PODATAKA O ZDRAVLJU U EUROPSKOJ UNUJI

2.1.Povijesnir azvoj zagtite osobnih podataka u EU

Pravo na zagtitu privatnog ¢givota, ukljulujul
pronal azi u melLunarodnim dokumentima koji af.i
melLunarodni dokument koj i j enjaekvatnog i obiteliskog | st ¢
gi votCipljaesdtek| ar aci j aUjedinjehilj nardda k il948. godifeNavedena

Dekl aracija imala je snagan utjecaj na razvo
ljudskih prava.U eur opskom kontekst u, Kl jul ni pravni
privatnosti, ukl j ul uj uEuropskasgnvencijauo ljadskionbpravirha p o d &
(EKLJP), wusvojena 1950. 9gSDwe naer palv es tirlaanrei c\ei j\

inkorporirale su odredbe Konvencije u svoja nacionalna zakonodavstva, a njezinu provedbu

ILlanak 12. Opie deklaracije o Iljudskim pravima, " Nitk
privatni ¢givot, obitelj, dom ili dopisivanje, niti napa
protiv takivlobig mapedgan]a Narodne novine 12/09., odl uk a

https://narodnenovine.nn.hr/clanci/medunarodni/2009_11 12 143.h29105.2025.

2 Europska konvencija o ljudskim pravimaEKLJIP (engl. European Convention on Human RighEECHR; fr.
Convention europ®ennrGEDHK)s mMelbunasr acenil '"jhommgovor o zagt
Europi t e j e kao t akawi t hpj staustav izanajadtint u I j
https://www.echr.coe.int/documents/d/echr/convention, B810.2025.



https://narodne-novine.nn.hr/clanci/medunarodni/2009_11_12_143.html
https://www.echr.coe.int/documents/d/echr/convention_hrv

nadzireEuropski sud za ljudska prava (ESL3P) L1 anak 8. Konvencije izr]

pojedinca na pogtovanje ©privatnog i obiteljs
ogranilenja tog prava iskljulivo u mjeri u koj
drugtvu er ddeigizagnniith ciljeva poput naci onal ne
kriminala? Sudska praksa ESL#P r azvi l a je detal jnu interpreta
nadzora nad komuni kacijama, elektronilkog prali

javnih tijela. Sud je potvrdi ou: kegdtivow, kbpgeave |
odnosi na suzdrgavanje od neopravdani h mijeg
podrazumi jeva aktivne mjer e z aRapvgjiniprmacgskii e ul i
tehnologija tijekom druge pol-imaiila7@ma2r€zultrast ol j e |
je sve velom svijegiu o potrebi za uspostavom
podataka. U tom kontekstu, Odbor minisa Vi j el a Europe wusvojio |e
postupnoodredileputprema usvajanjif onvenci j e Vi j ie1981. godiné prpog b r . ]
i do danas jedinog melLunarodnog pravno obvezu
osobnih podataka.Konvencija 108, zajedno s kasnijim protokolima i revizijama, predstavlja

t emel | melLunarodne s ur ad nJjzakonodavpomdokvird Burepske a g t i t
uni j e, kljulne institucije odgovorne za obl il
osobnih podatakasu Europsla komisip, Europski parlamenti Vi j el e Eurfopske
Zakonodavni okvir EU u podrulju zagtite osobni
instrumenata koji uspostavljaju visoku razinu

Temel jni dokumenti ukljuluju de&glWeEU)), flumjkicmog

SEuropski sud za | judska prava (skr. ESLJP) (eng. Eur o]
des Droits de | Homme (CEDH)), takolLer poznat i kao S
t umal i Europsku kamwdmrai.j iSuad Irjawdmsakirm zahtjeve u kojim
prekrgila jedno ili vige |judskih prava navedeni h u Kon
| l anica stranka. Eur ops ka ekro nsvee nscpiojnai noj el jiundisckiijna | pirnaav i"nk

Strasbourgu u Francuskoj
‘Ll anak 8. Swsdtkbujmadpréavo na pogtovanje svoga privatno

odrelena ogranilenja koja su "u skladu sa zakonom" i f
5Konvencija 108 Vijeia Europe od 28. sijelnja 1981. za
bila je prvi pravno obvezujuli melunarodni i nstrument
fizilkoj 0 s tovanje neginihgpravaa temeljnih slgboda, a osobito njezino pravo na privatnost glede
automatizirane obrade osobnih podataka koji se na nju odnose. Protokolom o izmjeni te konvencije nastojalo se
progiriti njezino podruljéee ppohpetnaka povpedmdlij gra ki nn
https://www.europarl.europa.eu/factsheets/hr/sheet/157/zastitanihpodataka03.06.2025.

6Ljubanovil, B. et al ., Procesno pravni aspedsieku, prava
Osijek, 2016.


https://www.europarl.europa.eu/factsheets/hr/sheet/157/zastita-osobnih-podataka

16. priznaje pravo svake osobe na zagtitu oso
O zagtiti podati&GCOPR( EWO] a0pb6/e@Bd? av]ija sredig
europskog prava zagtite o0so0Dbnasvibng2018. aizravhkogze GDP |
primjenjuje u svim dr gavama |  ani cama, | i me
nacionalnih zakonodavstava. Uredba propisuje

i spitani ka, obveze kaoimeharezmg nadzoraisankeionganja. Rosgbras o b r
pagnju posveluje obradi posebni h kategorija p
propisuje stroge uvjete i mj eWz GRRR,i tzen sl ajbreu
u ovom podrulju ima Direktiva (EU) 2016/ 680 EL
o zagtiti pojedinaca u vezi S obradom osobni
sprjelavanja, i st akazgenihdjetat dslobhodnamkygmtakvih godaf@ka.o g o n

Ova direktiva dopunjuje opli okvir zagtite p

suradnje te osigurava da se vVvisoka razina z
senzitivnim podr Bdsgbmongestg uahijaraehiji zvyora aauzma Povelja o

temel jnim pravima Europske wunije, koja u |1l antk
osobni h podataka koji se na nju odnose. Povel
temeljnogljudskog prava, uspr edi vog S pravom na pogtovanje g
| l anka 7. iste Povelje. Ti me se postavlija vri
zakonodavna intervencijgU mor a bi t i uskl alena s nal eli ma
privatnosti i autonomije pojedinck) kont ekstu =zagtite osobnih po
zakonodavni okvir posebno naglagava nalela og
integriteta I povjerljivosti , iaorganizadijskie mjera pr i mj
zagtite. Obrada zdravstveni h podataka dopugt et
zdravstvene skrbi, javnozdravstvenih interesa
pod uvjetom da su osiguraneeal v at ne mj er e zagt i t Nanacomvwag i s |
razini, dr gave RH amiuge,e whkl juuslkujaudiiitii svoje z
GDPRa i Direktive (EU) 2016/680. BH, temeljni zakon kojim se osigurava provedba europskog

zakomdavstva u ovom podrulju jest Zakon o prove

kojim se ureluju pitanja nadlegnosti,-anadzor
Nadlegno tijelo za provedbu i n aocdatakaje Agendia pr i mj
za zagtitu osobnih podataka (AZOP), koja i m:



provolLenja inspekcijskih nadzor a, izricanja u
mi gl jenjaOsi smppregcaakonodavstva, u podrul ju
propi si kojima se ureluje obrada i |l uvanj e me
zapisi te razmjena zdravstvenih podataka unutar nacionalnog i europskog stistasesea.

Ti me se osigurava da zagtita osob-pravhoppanjel at ak a

vel integralni d i sigurnastu gdraestwvene dkrbidklipnot @rdmeatrano,

zakonodavni okvilEU i njegov odraz u nacionalnim zakono
koherentan sustav pravila |lija je svrha osigu
privatnost [ l egi ti mnih potreba drugt ea u k
zdravstveni h sustava I Nadaloja, zomaalsajveuni al o @

primjeni prava EU imajv e | n aSud Eumpske unij¢CIEUY i nadzornasuijel a
Europski odbor (EDPBziEgtbopaekpodatakani(BOPSja zagt

koji kroz praksu i preporuke doprinose har moni
Povijesni razvao,j praviEdsvjagdoltie ospbeikRpepodmi
progirenju i produbljivanju standarda zagtite
i zmelu temeljnih prava pojedinca ¥ l egi ti mnih
" Ibidem. )

8Ul oga: osigurat.i dosl jednu primjenu Ople uredbe o za:
dr gavama | l-anitceamadNorBvle gk oj , L i Hitpsg/vawgviedlh.euwpa.eu/cwoitk-s | and u
tools/consistencyindings/bindingdecisions_hr03.06.2025. )
°https://www.edps.europa.eu/,e09.06.2025., Anal i zi raj ul i 2024. godi nu, EDPS |
pripremu za digitalni krajolik koji se stalno mijenja i
podataka. Konkretne akcije odnose se na umjetnu inteligenciju, inieijativ.- pr oj ekt e pr al enj a tehn
zakonodavne savjete zakonodavcu EU o nadolazelim propi s
na privatnost te svakodnevni nadzor i provedbu institucija, tijela, ureda i agencija EUERI) .z abor av !l j aj ul i
obavljeni posao i ut j ecaj koji se ostvaruje u melLunar oc

globalne standarde

10 Schumanova deklaracija bila je transform a ¢ ok i ment k oj i pruga nacrt za dugo
sl obodi i l judskim pravima, ukl j ul u.jTerelji Eutopskeeanijé¢ kakau pr av a
poznajemo utvrlLeni su 9. svibnja 1950. u izvanrednoj d
solidarnostihttps://www.consilium.europa.eu/hr/schuradeclaration/09.06.2025.
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2.1.1. UlogaEuropske komisij@rid o n ougearkjonodavnog okvira za zag

Europska komisija dalje: EK) kao izvrgno tijelo EU zadug
zakonodavstva, odigrala je kljulnu ulogu u us,
osobni h podataka. Tijekom 2003. godi ne, Gl avn
podu| j e zagtite podataka, objavila je prvo iz
pojedinaca u vezi s obradom osobnih podataka i o slobodnom kretanju takvih podataka (tzv.

Direktiva o Zagtiti podataka).

Unat ol napori m&Kaa dil migmiorga ordg wil 2ai j u Direkti ve
har moni zacije melLu drgavama |l anicama, zakl jul
tog zakonodavnog instrument a. Razlog tome bil
drwyama |l anicama te politilka nevol | klPrava da s

prekretnica nastupi | alisjgbensk@gougo9ore kaji gecionio elubake® n o § e n
ustavne promjene unutar pravnog poreBda. MelLu Kkljulnim novinama
eksplicitne pravne osnove za regulaciju zagt:i
Ova odredba oznalila je institucionalno i pr a\
njihove obrade, neovisno o sektoru ili prirodi aktivnosts t odobno j e osnagena
parl amenta u ovom Ppwlg Ewdpgke unije kb temeljnim pravinajaau|

| l anku 8. eksplicitno propisuje pravo na zalf
transparentnost i proporcional nost nji hove o6t

podignuto na ustavnopravnu razinu unutar pravnog poretka Yrijai r opska uni j a s e€

formalno obvezala pristupit ur op s k 0 j konvenciji za zagtitu |
| i me je dodatno wulvrstila vliastitu WwWKlualenos
do pristupanja EU Europskoj konvenciji za zag

Europske unije u Migljenju 2/13 (18. prosinca
(dogovoren 2013.) ne kompatibilan s pravom-&WBudjeut vr di o vi ge struktur

sSykladno | lanku 94. Opie uredbe o zagtiti podataka Dir
2018. godineUl ogu Radne skupine za zagtitu osobnih podataka
podataka

2 McCormick, J., Razumijeti EU, Palagrave Mackmilian/Mate d.o.o., 2010.

BLlanak 16. Ugovora o f Bwvlkdikonii manijpu akwr oi@s ke gunitjue:sv'o
“Llanak 8. Povelje EU o temeljniSmapkaviima, prZagtintaa za
podataka koji se na njegailinjuodndsr i rul ni k o europskom zakonodavstvu o
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ugrozu autonomije pravnog poretka U, (2) nesugl as | @& (ekskluzivnash k o m 3
ryegavanja spor oa)d3) nedostatke mehanizreat sa ¥dgovoEilda i postupka
prethodnog ukl-gul kojainjrme Sjualm| &€dUnj 2gokanalskd jtud
prava EUa ; (4) rizik potkopavanja nalela wuzajamn
osobito u podrulju AFSJ; -otme (OCH)Y apii d Eneams upgsckea.
EU-a) i odnosom prema | babku 88. uUPOEKLP® ( sBwopt
ESLJRa). U kontekstu digitalne transformacije i sveprisutne globalizaEileje 2010. godine
objavilanoviko muni kaci ju o sveobuhvatnom pristupu za
U toj je Komunikaciij.i i staknuto kako temel jna
vige ne odgovaraju potrebama tehnol ogki sof i
odgovor, Komisija je pokrenula proces javnog savjetovanja, kojijeukl i v a o gdiomka k s p e k

iz javnog i privatnog sektor&Na temelju rezultata konzultacija, Europska komisija je razmatrala

tri mogule opcije: (1) minimalne izmjene postoc
instrumente potpore; (2) donogenje novog sete
postojeleg pravnog okvira; te (3) uspostavu | ¢
na razini Unije, ukljulujuli usvajanje detalijr

provedbomprops o0 zadgti ti MNaskodom idu goootdraa jarkiah pr egovor
snagnog |l obiranja razlilitih interesnih skupi
slugbeni prlagldlijog @DIPIRedl og predstavljao znal
zagtite podataka wunutar Uni j e, suolio se s o
izrageno nezadovoljstvo iskazala je Saleeezna R
sofisticiran sustav =agtaihtoerad so i hmomad a&tga knaa
standardaUl oga Europske Kkomisije u Toodaakonquavimec e s u

inicijative, preko usklalivanja stavova dr gav:
sveobuhvatnog, modernog | pravno utEinopskojj enog
uniji.
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2.1.2. Povijesni pregeddonogenj a Opil e ur edbe 0 zagtiti |
Parlamenta

Usvajanjem prijedlogDpi e ur edbe o (GereglDatatPiotectonRegutatokia
GDPR) zapol et | e z akbBUtenelgrnaitzv. ppdosnon zakokodavnom t a r

postupku ¢rdinary legislative procedu)e® Ov a | postupak, ranije pozn
zahtijeva posti zanj e dogovor a i z meHuropskdgv i | e |
parl amenta I Vijela Europske wunije, u cilju u

izvjestitelja Europskog plmenta imenovan je Jan Philipp Albrecht, zastupnik iz Savezne

Republi ke Njemal ke i |l lan politilke skupine
nacrta izvjegla s prijedlozima amandmana na pt
relevantnog parlamentarnogodbér&®d bor a za gralanske sl obode, pi
(LI BE) . U sijelnju 2013. godine Al brecht je p
Al br ec ht o(Albrectit Rapité, idji ¢ ubrzo postao temelj rasprave o smjeru daljnje
zakonodavne procedur e. U navedenom izvjegliu i
Uredbe, ukl julujuli uspostavljanje koherentno
okviratzaogalgni h podataka na razini cijele Un
da je predlogeni akt u formi uredbe, a ne nove
primjenjivost u drgavama | | ani weplenentabijerz.lzpotr e
perspektive pravne sigurnost. [ efi kasnosti,
postojeleg fragmentiranog pristupa zagtiti (

zakonodavstavéA | br ec ht op @d ri (zavljamtij Europskeikoniisije usmjerene na

smanjenje administrativnog opterelienja za go
individualni h prava ispitanika, te daljnje p
ujednal enost engiugi Pal poimholkfagju izvjeglia od
predsjednigtvo Vijelia EU u prvoj p od kaovyedan i 201

od svojih politilkih prioriteta. Paral el no s
Ew opskog parl amenta dobili su mogulinost podno
“Prirulnik o redovnom zakonodavnom postupku, CCLA,

2025https://www.europarl.europa.eu/cmsdata/293152/Handbook%200n%20the%200rdinary%20legislative%20pro
cedure_January%202025.p009.06.2025.

%) zvjegle o prijedlogu uredbe Europskog parlamenta i Vi
podataka i o slobodnom kretanju takvih podataka (Opla
https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/en/procefilefgeference=2012/0011(C0OM)9.06.2025.
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https://www.europarl.europa.eu/cmsdata/293152/Handbook%20on%20the%20Ordinary%20legislative%20procedure_January%202025.pdf
https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/en/procedure-file?reference=2012/0011(COD)

uredbe. U melLuvremenu, razvao,j dogalaja u podr

utjecao na tijek zakonodavnog procesalkojPosebi

je u lipnju 2013. godine razotkrio p s engandez or ne akti vnost.i ameri | k
ukl jul ujuli nezakonito prikupljanje osobnih p
potaknuo zakonodavce da inzistiraju na |vrgli
obrade podat k a , gto se odrazil o i na sadr gaj Uusvoj
Odbor LIBE wusvojio je revidirani paket amand
Komi sij e. Nakon intenzivnih rasprava ina pol it

pl enarnoj sjednici 12. o@pjlla uz®ddb.u @p dlaigme ft g
je napravljen Kkljulan korak prema wuspostavi
Europskoj uniji.

2.1.3. Povijesnipregled onogenj a Opie uredbe o zagtiti pod:
Proces donogenja Ople uredbe o zagtitdi podat al
u okviru redovnog zakonodavnog postupka, uz
dinami ku samog Vijela. Nai me, kpirhe dgsg setd amwjaeng eec i
drgava |l anica, gto uvelike utjele na ritam i
KIl'julni korak u djelovanju Vijela predstavlja
|l esto nazivanog I zajedni|l kim stajaligtem (c:¢
i zmelu drgava |l anica koji oascEgropskimjparlaneentomar anj

uz tehnilku potpBUukEntrephbske kedmosn¢ ezakonoda\

YSud Europske unije (CJEU) je ponigtio presudu Europske
o privatnostifA nisu dovoljna u osiguravanju prava na p
odl uke, ANal el aprsivaurmme tli fikd skori gtena su za prijenos
Ameri|l ke Drégapees8ddoEJe da ta nalela ne Adovoljno jam
ih stoga izlogila onome gzorjoen udd ss mamea@amee $ ¢lkektvil an
EU-a dol ekana je s razlilitim mi élpozrmvoierprsudulkabwabjedd zaSn o wd ¢
Adigitalna pravaif i rekao dattps/otg.oroRe16/il/srowdgisgacyiuling k ao r €
from-the-courtof-justicefor-the-europearunion/, 09.06.2025.

BKad Vijele primi Komisijin prijedlog, njegov tekst s
postupak poznat je pod nazivom Alitanjeo. Prije nego gt
prijedlog, meggeserodtgaanjaaj Vijelie u nekim slulajevi
|l itanju moge donijeti politi]ki sporazum poznat pod na
doprinijeti ubrzanju zakamodapvonsotgi zmm$ teu pdkoag otved r & a k z mé £
Parl amentu daje naznaku o stajaligtu Vijela i prije don
stajaligte Vijela mo g e biti doneseno tuekprwvaknon| i g tam |
https://www.consilium.europa.eu/hr/couneil/decisioamaking/ 09.06.2025.
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teksti postignut kroz neformalne pregovoiemor a bi t i formalno usvoj e
| i tanj aPripdodiGPRRA us|l ugbeno je usvojen u velijali
predsjedanja Vijeliem. Melutim, zakonodavni r &
sljedelih predsij@idmva, ulirbkeemaliijga ®, ulkatzwijjee
dugotrajan i sl ogen karakter pregovor a. Ti | ek
stavovima drgava |l ankaaala pesShrneznaz®evpiuba
se protivila primjeni Uredbe na javnopravna t
Vijela, otvorena | e zayvrigtavatrijafog'% a koem kudjeluud a v n o ¢
predstavni ci Europskog parlamenta, Vijela i K
zakonodavnog akta. Dana 18. prosinca 2015. godine, Odbor stalnih predstavnika (Coreper) unutar

Vijela potvrdi o jmprpostsi gon ustaiMa goaljiut idJy keidjbkeo t e k

na pravnu i jezilnu reviziju, koju su provel
dokumenta slugbeno odobrena i potpisana od st
parl amenta i Vi j el &onddayni précésmerazinienstimejUnjeu | en z a

2.1.4. Uloga neovisnih nadzornih tijelauropske unije

Neovisna nadzorna tijela odigralawsa gutogu u podupiranju reforme vezaneza ¢ ¢sobhihu

podat aka i donogenje Opie uredbe o zagtiti p C
aktivni Europskiodborz a zagtit uRpddat akapi na ®Obatijelhsunka 2
usvojila prijedlog Optiekom A0N2 dodime, ab i sm=adiglovale iiu p o d ¢
kasnijim postupcima do konal nog us\Earppakng a Ur €

nadzorni ka zak @jaigtjid uprpouwlaitakia analizirao tis
®Hitno rjegavanje prekogranilnih pritugbi i bolja surad
toga je Vijele Europske wunije 2024. godine postiglo d
zakonodavnom phtbwl kgjaitin sersaenja melLu nacionalnim tije
uredbe o zagtitdi podataka (GDPR). Zagtita podataka kI jt
naj moinij-a kejhamaseEWNno ¢gtadgan kidr aska dkaa kpoo dhuiz i pmaowe d b a t
bila ul Opkaviuriejdaéda o zagtiti podataka primjenjuje se o
Opie uredbe o zagtiti podataka navedeno je da je rje
administrativnim postuptima. pbanoli ue postppobhiem pipeigl e
utvrLlivanju postupovnih pravil a provedbe Opi e ur e
https://www.consilium.europa.eu/hr/press/presdeases/2024/06/13/dapaotectioncouncitagreesposition-on-
gdprenforcementules) 09.06.2025.

%L lanak 94. stavak 2. Opie uredbe o zagtiti podataka
obzirom na zagtitu osobnih podataka osnovanu |l ankom 29

odbor za zagtitu podataka. "
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za amandmane na prijedlog uredbe sa ciljem po
konal ne ver ziEue otpskst a adrzed maskisliajai apikagju 20155.u  p o d :
godine kako bi pomogao tri | allyegbe. Tlebadtakputidag ov o r
podrul je zagtit e stiusijantarEurbpske ongeareégaliknao Uredbamn(EU)

2018/172%'k 0j a j e pomogl a Eur ops k curopskonbnadzanikaz z a gt

zagpiodat aka u poduzimanju svih radnji vezanih
Gl avni <cilj neovisnih nadzornih tijela odnosi
po di zaj nu, certifikacije, ul oge slugbeni ka
korporativnih pravila i nj i h anw praviliond p prigemosuj a v a n j
podatakaVagno j e istaknut.i da su neoviUsedba,aneadzor

direktveu podrul ju zagtTimeosebpobobht pgbatvedeom har m
podr&@l j u.

2.1.5.Uloga Suda EU

SudEU i ma kIl jul nu ulogu u oblikovanju pravnog o
uniji®*Nj egove presude ne samo da tumale postojel
njegovu evolucijuudEUk dn lerl aitj iez &ka@ioj ws,ugltiime k$ ar
zagtite temel jnih prava u digitalnom okrugenj
na pitanje identifikacije putem internetskog

strane neavisne odvjetnice Verice Trstenjak, odnosno njezine nasljednice Elene Kokott, Sud je

utvrdio da se dinamil|lka I P adresa, kada je wu
dodatnih informaci j aosobninpodp@k® IOv @l ipfriecsiurdaat i z nkaal o
2Uredba (EU) 2018/ 1725 Europskog parlamenta i Vijela od

osobnih podataka u institucijama, tijelima, uredima i agencijama Unije i o slobodnom kretanju takvih podataka te o
stavljanju izvan snage Urbd (EZ) br. 45/2001 i Odluke br. 1247/2002/EZ

2Z2Europski odbor za zagtitu podataka (EDPB) neovisno | e
nacionalna tijela za zagtitu podataka (nacionalna nadz
Europskog nadzpodakakaza( EBRS$S) t uEDPB osigurava dosljedi

podataka i Direktive o zagtiti pojedinaca u vezi s o0b
sprelavanj a, i strage, ot kr i v anja kaaneriihlsankcijar @ siobodreom kretanjn e n i h
takvih podataka osigurava suradnju, melu ostalim u pod
provedbu zakonodavstva o zagtiti podat akaemannaaeiao malve
na jednom mjestuo. EDPB donosi obvezujulie odluke o prek
EDPB ima tajnigtvo sa sjedigtem u Bruxell esu, a osigur
uvijeti s uruaEDPB e EDPS,mipk://www.edpb.europa.eu/abeedpb/whewe-are/europeaiata
protectionboard_hy 09.06.2025.

BLjubanovil, Bprawnialaspektoicepmava EU, Sveuliligte J.J.

24Koen Lenaerts i dr., Procesno pravo Europske unije, drugo izdanje, OUP, 2023.
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doprinijela g¢girenju koncepta osobnih podatak
karakteristilne za suvremeno internetskio okru

dakle od upulOplaemjar @dbg¢ edd@mag@mi erti npokaihaknog

SUUEU je svojim presudama indirektno oblikovarc
razdobl ju Uredba jog nije bila formalno pri mj
temel jna nal el a, | i areoniza€juipravnusgunogt.ut za kasni j
Posebno znal aj ni u tom kontekstu bili su pred
v Digital Rights Ireland (C-293/12 1 G594/ 12) , u kojem je Sud |

Direktivu 2006/ 24/ EZ o zadr gavanju podatak

javne sigurnosti i prava na privatngst;

Presuda Suda Europske unije u predmetu Digital Rights Ireland (spojeni pred2®3i12 i C

594/ 12) predstavlja prekretnicu u razvoju sud
prava na privatnost u Europskiop mingijavndmoliol
2006/ 24/ EZ o zadrgavanju podataka, kojom su
prugatelja elektronil kih komunikacijskih wuslu
korisnika u razdoblju edcgésemmpesgai adanpgaij
progona tegkih kazneniibl dyvahae | aikbm &gtemangult po®
Sud je zakljulio da su mjere koje je ona propi
prava pojedine@ zaj am| ena Poveljom Europske unije o
(pravo na pogtovanje privatnog I obiteljskog
podataka) . Sud je istaknuo da obveza male i r
neovisno o postojanju sumnije ili povezanosti s konkretnim kaznenim djelom, predstavlja ozbiljno
zadiranje u privatnost koje nije praleno odgo\

pristupa, kontrole uporabe ili neovisnog nadzoranad tigelimk oj a ti m podaci ma r

25 Presuda Suda EU u predméigital Rights Ireland(C-293/12iG5 94/ 12, presuda od 8. travr
Direktivu 2006/ 24/ EZ zbog nesrazmjernog zadiranja u pr
neselektivno zadr Javanj e p-adtemeinkngorama; ja edluka pestavilegjedtemels Po v e |
za kasniju praksu u predmetiriale2 Sverigel.a Quadrature du Netdr. Vidi: Sud Europske unijeRresuda od 8.
travnja 2014., Digital Rights Ireland i Seitlinger i dspojeni predmeti 293/12 i G594/12, ECLI EU:C:2014:238.
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Ova presuda ima dalekosegan znal aj i za podr
postavlja temeljne standarde razmjernost. [ n
osjetljivin osobnih podataka. Sud je jasno naglasio da se olppatieaina podataka mogu provoditi

samo kada je to nugno za ostvarenje | egitimnooc
gto je doista potrebno i razmjerno SvVvrsi obr
posredno definira okvir unutdojega se u Europskoj uniji mora odvijati obrada zdravstvenih

podatakai bi | o u kontekstu pruganja zdravstvene s
kartona, telemedicine il:i prekogranilne razmj

ni interesi javne sigurnosti ni interesi javnog zdravlja ne mogu automatski prevagnuti nad pravom

pojedinca na privatnost, vel je za svako ogr
intervencije. Ov aj j € sl ul aj narnsativioi dpvbj sustavg 0 s | u ¢
zagtite osobnih podataka u Europskoj uni j i, 0

podataka (Uredba (EU) 2016/679GDPR), koja je uspostavila stroge uvjete za obradu tzv.
posebni h kategor i j aosemmdizalvajajkppdaci ozerBvju. kesyda Digital s e  p

Rights I|Ireland stoga zorno prikazuje ulogu S

pojedinaca u digitalnom dobu, potvrlLujuli da :

mora odvijatiunt ar granica koje jamle zagtitu | judsk

gralana u pravni poredak Unije.

1 Google Spain(C-131/ 12) , kojim je Sud afirmirao pr a
ukl anjaju rezultate pretr?dge koji povrjelu,

Presuda Suda Europske unije u predmetu Googl e
de Protecci-n de Datos ( AEPD)-131/12)¥=dstavtja jecdriost e a
od najznalajnijih ostvarenj a aosobrahzpodatyka, jersieu d s k e
njome Sud prvi put izrilito priznao Apravo na
gralanin Mario Costeja Gonz8lez zatragio od

poveznice na staru objavu kojajesafiaval a podatke o ovr si nNj ego\

26 Presudom u predmetu Google Spairl@1/12, presuda od 13. svibnja 2014.) Sud EU je afirmirao pravo na zaborav,
utvrdivgi da operateri internetskih tragilica, poput Gc
povrjelLujungaa, ao pmwljietda pravo na zagtitu osobnih podat
pretjerani s obzirom na svrhu obrade. Vidi: Sud Europske unije, Presuda od 13. svibnja 2014., Google Spain SL i
Googl e I nc. protiv AgeencDaat oEss p(af[EoR ) die MParoitoe c@d s tnejda G
ECLI:EU:C:2014:317.
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takve informacije vige nisu relevantne i da n

N

agtitu podataka (AEPD) nalogila je Googleu d
nije, odlulujuli O prethodnaomepgintedrsjku ,h @ otagrn

c

voditelja obrade osobnih podatakaf u smislu
kol nosti ma, obvezni ukl oni ti poveznice na in
jihovo zadrmEaswaornjiesopsstpajaeri ma pojedinca zaja
temeljnim pravima. Sud je naglasio da pojedinci imaju pravo zahtijevati brisanje rezultata

retrage koj i se odnose na nji h, kada ranu t i p
obzirom na svrhe zbog kojih su obralLeni, 0

|l uvanje. Time je uspostavljen kljulni bal ans

O O W T O S O I

sobnih podataka (|1l .|l B8boBeviekjay)avanjadhepst

nf ormacij ama, s druge strane. Presuda | e i me
standardi zagtite podataka primjenjuju i na i
obraluj ugrpddhaatak eUni j e, | i me je znalajno progi
zagtiti podat aka. Znal aj presude Google Spain
ogleda se u |linjenici da je Sud r e a$obninmi r ao
podaci ma, gto je posebno vagno kod obrade zdr:
kategorije podataka. Pravo na zaborav time po:¢
uklanjanje zastarjelih ili neprimjerenih informacip svom =zdr avstvenom st a
invaliditetu, kada njihova dostupnost na 1 nt
poslugila je kao vagan temelj za kasniju kodi!

zagtiti DPoRl)a,t akkoagj a( Glet al jno ureluje uvjete pod

njegovi osobni podac.i izbri gu. Presuda Googl e
Europske unije u oblikovanju standatdalajagli t
pravo na zagtitu osobnih podataka, ukl julujuli
|l judskog dostojanstva i autonomije pojedinca

T SchremsI(C-362/ 14) , kojim je ponigten "Safe Har!l
i zmelu Ed) Z2bcSgADnedostatni h garZdncija zagti't

27 Presuda Suda EU u predmetu Schrems3(€2/ 1 4, presuda od 6. Il i stopada 201
uskl alenosti "Safe Harbour" redgi ma,przbjognoedossabmih pa
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Presuda Suda Europske unije u predmetu Maximillian Schrems protiv Data Protection

Commissioner(€3 62/ 14), poznata kao Schrems |, ima iz
zagtite osobnih podataka i potvrlLejeaadhel zag
temel jnih prava gralana Unij e. Postupak je p
privatnost. Maxi milian Schr ems, koji je podni
tvrdeli da prijenos nycetgwener mrseodpen i ha peoldad ka kla
mati |l nom drugtvu Facebook I nc. u Sjedinjene A
zagtite. U to je vrijeme takav prijenos bio d

Har bour i r egoidmunei,z k2000000m j e SAD proglagen dr ga
zagtiten osobnih podataka. Sud Europske wunije
Odluku o ASafe Harbouruf, wutvrdivgi da amer.|

podataka koja je ekvivalentna onoj zajam|l enoj

ameril|l kih sigurnosnih agencija za pristup o0s:
mehani zama zagtite i nadzora. Bupgodet alkg | @kl a
Povelje o temeljnim pravima EU) i pravo na pog
biti zaj am|l eni neovisno o tome gdje se podaci
za zagtitu podataskta 9 amg ut alvid ca sits gi tdiuvant i razi
bez obzira na odluke Europske komisije. Ov a
zdravstveni h podat aka, budul i da naglagava po
prijenosaosjé¢tj i vi h podataka, ukljulujuli i one o zdr

osobni podaci ne mogu slobodno prenositi izvan Europskog gospodarskog prostora ako ne postoje

odgovarajule materijalne | pr oc ettauusgolediva s gar an
onom propisanom pravom EU. Ova nalela posebn
suradnj e u podrul ju zdravstvenih i stragivanij
digitalnih zdravstvenih platformi koje posluju globalno. Ptesu Sc hr e ms | takolLe
utjecala na dal jnji nor mati vni razvoj, ukl ju

(GDPR) i kasniju zamjenu Safe Harboura mehanizmormJS Privacy Shield, koji je pak kasnije
ponigten u pred3¥I§u Scuhdr eBwsr olpls k(eC uni j e je Kkr

potvrdio svoju kljulnu ulogu u oluvanju visok

osobnih podataka u SAD , | i me je naglasila vagnost vi sokih stand
prijenosu podataka. Vidi: Sud Europske unije, Presuda od 6. listopada 2015., Maximillian Schrems protiv Data
Protection Commi s/44 EChlEU:C:20p5680d met C 362
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uspostavi pravnih standarda koji gtite privat:H
Nakon formalnog stupanap i e ur edbe ona asyrtagu, pprdwaa azkmal aj n
zakonodavne regulative dogodila se u prednamet 49 (C-673/17¥8, gdje je SudEU dodatno

precizirao uvjete zakonite privole, osobito u kontekstu "cookie" tehnologije. Sudjelovatige S

EU u oblikovanju pravnog okvira zagtite podat

sklopu tzvtrijalogai z melLu Europskog parl amenta, Vijela i
preskriptivnu, ali i inspirativnu ulogu u formuliranju pojedinih odredbi Uredbe. Nakon usvajanja

Uredbe, kao pravnog instrumerig@avne primjene, Opl a ur edba oje poatéat i t i p
pravnoo bve azig udve dr gave |l anice bez potrebe za d
Ti me je ot kl onj e mslabosy prethodne direktivekrl g dud sntient ak ul i n
har moni zacije. | pak, u praksi Su se pokazal.]

i skl juluje potrebu bpterenerodradlseynotar samogjteksia,ostavljdju e L e n
prostor drgavama ||l anicama za vliastite interp
otvorlamogui nost fragmentacije pravne primjene n;

pitanje odpdea uiremdédleu oi natianglnih zakobna kop i astataria anazi.

U nekim slul ajevi ma, uredba moge zaobi i il
pravnom nesigurnogliu i varijacijama u razini :
Zakl j ul n &onstatratidako jesudoga SuddJb i | a i ostala kljulna wu
prava na zagtitu osobnih podataka, pri | emu s
pravne evolucije u di gapotauheharmonizadjd doprinBsidadt) o | iz
ostaje temelj za razumijevanje i ddaljnji razv.

28 presuda Suda EU u predmetu Planet487G/17, presuda od 1. listopada 2019.) razjasnila je zahtjeve za pristanak

na kolalile (cookies) u skladu s Direktivom o privatno
morao biti jasan, inform& n i nedvosmisl en, odnosmrohedc&kesd) wompapiliic]j ed
nedopugtene. Vidi: Sud Europske unije, Presuda od 1. I
Verbraucherzentral en 0 uMerbrautherzeta bac Benmdeshv®mndand e. V., [
ECLI:EU:C:2019:801

PNovi prijedlog Uredbe o utvrlivanju postupovnih pravi
2024. godine ima za cil]| poj asni ta, poput ouastk Hadzdrmitt tiela,k | j ul n
postupaka donogennajca j@®dIlnmueklau idrig@awradna | | ani cama, | i me ¢
nejasnol e i osigurati ulinkovitija zagtita prava ispit
GDPRa koje se tilu rjegavanj a sta brochkdara sumdhje @ gastopanjai u, uv ol
prekogranil|lnim slulajevima. Vidi: Europska komisija, Pr
GDPRa, COM(20

| |
24) 123 final, 2024.
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2.1.6. Analiza sudske prakse Suda EU i odnos prema EU sudu za ljudska prava

Sudska praksa Suda Europske unije ima presuda
okvira zagtite osobnih podataka u Europsko]j u
osjetljivu kategoriju osobniohg ppordeaavtaa kzaa g tQdt ep o
Sud EU dosljedno je tumalio nalela razmjerno:
doprinio izgradnji Vvisoke razine zagtite temel
kontekstu. Niz presuda ilustrira ®voluciju. Presudom u predmetu Digital Rights Ireland (C

293/12iG594/ 12) Sud je proglasio nevaljanom Dire

jer je opla i nesel ektivna pohrana podataka o
upravaaj am|l ena |l anci ma 7. i 8 . Povelje o temel
da se ogranilenja prava na ©privatnost mogu C
l egitimnom cilju, gto je postalo temé&lijhomona

predmetu Google Spain {C3 1/ 12) Sud je razvio koncept Ar
pojedincima pravo da zahtijevaju brisanje o0sc

relevantna ni opravdana. OvIy.GbPRayv o, mkaa orsiojbe t k
u kontekstu zdravstveni h podat aka, primjerice
dijagnozama il l'ijelenjima koje vi-868/14nii su o0 ¢

Schrems Il (€311/ 18) d odsattinfloe svui soeker standarde zagt

prekogranilnim prije-aosiSma ijZmeultuv rEBW oi d8ABuUS
neogranilen pristup podacima od strane drgav
zagtite, nNi P ks unk Isa camid ags demao zagtite privatna
i mplikacije za obradu i razmjenu zdravstvenih

digitalnih zdravstvenih platformi i telemedicine. U novijoj praksi, Sud je dodatno konkretizira

zagtitu zdravstveni h po-80&/22 8ud je 2023. godine dtvndiotda F T
ispitanik ima pravo dobiti besplatnu prvu kopi
Ople uredbe o zagtiti podat esekpeva prstupaesolgni;m p ot \
podacima. Nadalje, u predmetu Lindenapothek@ (C/ 2 3 , 2024.) Sud je zak
koj i se ne odnose izravno na dijagnozu, vel s
lijekova), smatrafiuuApmidat ai-dnh aToikmael Bjaev GPoPtRv r L e
osjetljivost zdravstvenih podataka i potreba

medicinskim informacijama. S druge strane, Europski sud za ljudska prava (ECtHR) u okviru
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|l l anka 8. Europske konvencije o zagtit.i | j uds

praksu o pravu na privatnost, koja obuhvala i
Z. protiv Finske (1997.) i I. protiv Finske (2008.) Sud jedtvro povr edu | | anka 8.
drgava nije osigurala dostatne mjere zagtite
zdravstveni podaci ubrajaju u najsenzibilnije
Francuske (2011.) Sudjedl@at no i staknuo potrebu pogtovanj a

medicinskih podataka u kaznenim postupcima, dok je u predmetu X protiv Islanda (2022.) naglasio
posebnu zagtitu genetskih i bi ometrijski h pod
zakl juliti da Sud Europske unije pruga specifi
posebno nakon stupanja na snagu Ople uredbe o
i obvezuje sve drgave | | aenliucjeu oNpj eergaotviev nger eassu
podataka od uvjeta zakonite privole i prava na pristup do prijenosa podataka izvanl EU me

Sud osigurava visok stupanj pravne sigurnosti i predvidljivosti. Nasuprot tome, Europski sud za

|l judska pravaidjuekageéei aegipremadchkhwg ¢givota i |
temel ji se na ocjeni proporcional nost. i nugn

mini mum zagtite svim gralani ma dr §gavearopskkani c a

uni j e. ECt HR stoga ima korektivnu i dopunsku
sustavi ne osiguraju ulinkovitu primjenu prav:
Konvencijom. Zakl jul nno, ma@e j e pustgwar diatliu da
zagtitu osobnih podat aka, ukl julujuli zdr avs

operativno preciznom okviru Ople uredbe o zag

osigurava dodatnu garanciju kroz unwex | n i nadzor nad pogtivanj el
dostojanstvo. Zajedno, njihova sudska praksa
tehnil ku preciznost prava Europske wunije s h

|l judski m pr aovsitnvagr uljiemenage/i ga razina zagtite

europskom pravnom prostoru.
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22Teorijsko odrelLenje osjetljivih podataka: pr

Pojam osjetljivih podatakau suvremenoj pravnoj i informacijskoj znanosti temelji se na

pretpostavci da odrelLene vrste osobnih podat a
rizik po prava i slobode pojedinat®T a j e pr et post av kdae sperfidsjauginaa v e
povezana s idejom da obrada osjetljivih podat
ili druge vrste gtetnih posljedica za pojedin
MelLut i m, povppepamopgVepdahpivosti p dedieatenzelk a kr e
Hi pokratove zakl etve i ako dezlega feerndaledaju pravhuu dan

legislativu i konceptualni razvgiojma privatnosex lege®® Zbog toga se u pravnoj teoriji i praksi

razvija koncept koj i razli kuje osjetljive po
posebna kategorijasui generis | i j a torbadpidage uvijete 3Ovakavgu r az
koncept prepoznaje se u razlilitim pravnim su

europskom kontekstu, osobito kroz praksu Europskog suda za ljudska prava (ESLJP), koji obradu
osjetljivin podataka redovito promatra kroz prizmu tenibljprava®* U tom smislu, osjetljivi
podac.i ni su samo pravna konstrukcija, vel ref]l
obrada podataka poprima sve kompleksnije oblil
put koncepta osjetljivin podatakaod povijesnih temelja, preko aktualnog normativnog okvira, do
mogulih teorijskih pravaca buduleg razvoja. Zr
podat aka HWdopgooddriuol jsue usvajanjem Ople uredbe ¢
su postavljeni novi standardi za obradu osobnih podataka, a osobito za obradu posebnih kategorija

Ppojam osjetljivih podataka u smislu Opie uredbe o zagt
podataka koje, zbog svoje prirode, predstavljaju povel a
podatke koji otkrivai r asno i | i etni|l ko podrijetlo, politilka sta

sindikatu, genetske podatke, biometrijske podatke radi jedinstvene identifikacije osobe, podatke o zdravlju ili podatke

o seksualnom ¢§i viojteuntialcii j $ e kKa.UCsd ndadifikadja tem8ID $eRa dugotrajnoj
pretpostavci da su odrelene vrste osobnih podataka inhe
neprimjerena obrada moge uizrckobatdia @obhieldji macapaovudade¢u
povredu privatnosti ili reputacije.

3"De Hert, P. i Gutwirth, Zagtita podataka i provedba z
61-104.

20duvijek su postojala podrulja u kojima su privatne in
povjerljivosti. Tipilni primjer. su Hipokratova zakl et
Ai spovj ednZaagttajtrmamodataka ima za cilj Juvati pravednu i

zajednice [u odnosu na obradu osobnih podatdkg)s://azop.hr/wgontent/uploads/2023/09/DP@irucnik.pdf

10.06.2025.

B¥Lynskey, O. Temelji prava EU o zagtiti podataka, Oxfor
34 Sudska praksa Europskog suda za ljudska prava, primjerice: S. and Marper v. the United Kingdom, br. 30562/04 i
30566/04, presuda od 4. prosinca 2008.
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osobnih podatak® GDPR u | |l anku 9. eksplicitno definir:
smatraju osjetljivima, te zabranjuje njihovu
navedeni u samoj Uredbi . Osim pr avesanppraosg ekt a,
osobni h podataka transformirala pod utjecajem
koliline dostupni h osobnih podat aka, napredak
podataka putem internetskih platformi dovode doposen o g ri zi ka od zl oupot

inflacije rizika3® U takvom kontekstu, osjetljivi podaci mogu izgubiti svoju distinktivnu vrijednost,

| i me se dodatno komplicira pitanje njihove za
mogul nost =zaobilagenja regul at eljn abratle, asabitotuj e v a
situacijama kada se osjetljivi podaci pri kupl

institucionalnog nadzolUpr avo zato je teorijsko promiglija
kljulne vagnost. za razumijevanje i pri mjenu
znanstvenoj literaturi identificirana su dva dominantna teorijska pristupa pojmu asjetljiv

podataka:kontekstualni pristupg namjenski pristup Kontekstualni pristup, koji previadava u

Ssuvremenoj teor i ji [ koj i je djelomi|lno wugra
osjetljivost podataka ovi si o okolnostima wu

obrade®®Nasupr ot tome, namjenski pristup oslanja s
podat aka, neovisno o kontekstu obrade. Pojed
pristupa koji bi kombinirao el bzmmsve komplekshija t eor
i nformaci | ski kont ekst®dvagi npamis|/tnuup pproasvenbun op r
znanstveno istragivanje jer omoguluje dublje
tehnologkih realnosti u okviru obrade osjetl ]|
¥BYredba (EU) 2016/679 Europskog parlamenta i Vijela od
SL L 119, 4.5.2016.

®¥Tufekci, Z. Algoritamske Jgtete izvan Facebooka i Googl
Law Journal, 2015.

¥Wachter, S., Mittelstadt, B. i Floridi, L., Zagto pr a\
Opl o] uredbi o zagtiti podataka. MelLund®99odno pravo o piI
Ni ssenbaum, H. Privatnost u kontekstu: Tehnologija, p
Press., 2009.

¥Mantelero, A., Budulnost zagtite podataka potrogal a u

u novom dobu prediktivne analitike. Computer Law & Security Review, 30(6), 2014., st6a%3
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2.2.1.Dinamika pravne prirode osjetljivin podataka: evolucija koncepta i teorijski pristupi

Koncept posebnih kategorija osobnih podataka,
godina predstavljao je temeljni stup pravne
tradicionalno se percipiraju kao oni koji zbog svoje naravi zalatijew\u poj al ane mehani
a |1 ja bi neadekvatna obrada mogla dov¥®sti d c
MelLutim, suvremeni razvoj digitalnog drugtva i
znal ajno utjelu na promjenu pravne prirode o0Ss
samo kroz zakonske i z rntemmtacii, inwlerhentaciji knadaoznadp r o mj e
obradom takvih podatakdiOv a dokt or ska di sertacija pruga pr
koncepta osjetljivih podataka, al i [ projicir
anticipirati evolucija pravne regulative u kontekstu novih izaZéi@o | azi gt e za ob]l
hi poteza disertacije |ini teorijsko izulavanj
radu se detaljno analizira povijesni razvo,j k
omogulava dubl péinazumi pgoangacnje ovih podat
i tehnologkom okrugenj u. Opla uredba o zagtit

pristupu pri obradi o0sj et | jnjihova bbrapgadegdjiinina darmmq, pol

ukol i ko j e nugno ogranil| ena, j asno definira
di skriminacije i gt et ffhiTékavprstsd tretieachsjetjime ppdatkerkaon j i v ¢
sredstvo za o0s tmeansteanend dok selujsualskg @rakdi Eutogskof suda za

|l judska prava (ESLJP) | esto pojavljuje suprot
predstavlja cilj sam po sebarf end in itsel) |, pod normativnom zagtito
konvencije o ljudskim pravim¥ Ova di hotomija wukazuje na |inj
evoluiraju kakode iure kroz progirenje zakonsKki definir

mehani zama degd iped uwutakecajem razvoja digitaln

veli ki h podataka (big data), interneta stvar |

“Bygrave, L. A. (2014). Zakon o zagtiti podataka: Melur
41 Gstrein, O. J. (2020). Pravo na privatnost u digitalnom dopue r spekti ve melunarodnog pr
Human Rights Review, 21(3), 32%6.

42 Linstone, H. A. i Turoff, M. (2002). Metoda Delphi: Tehnike i primjene. Addisdesley.

“GDPR, |l'. 9. i 35., wvidi i Recital 51.

44 ESLJP, Z. v. Finland, presuda od 25.2.1997., br. 22009/93; vidi i: Rotaru v. Romania, presuda od 4.5.2000., br.
28341/95.
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sustavd®U t akvom okrugenju sve veli broj osobnih
| i me se mijenja njihova funkcionalna ul oga i
Pitanje koje se u tom kontekotnal pai dodhmd oma me
osjetljivih i neosjetljivih podataka zadr gat.i
erodirat.i tu podj el u, dovodeli do fragmentaci
obradi osj et | jsadavidijivapaondgatialddatno pardsti ukokko se ne uspostave

koherentni i anticipativni mehanizmi pravne regulatfj@¢J tom svjetlu, posebno mjesto u

europskom pravnom okviru zauzimaju instituti
Protection Officeri DP O) [ procjena ulinka na zagdgtitu
Assessmenti DPIA), koji predstavljaju kljli n e Il nstrument e u ostvar.i

transparentnog upravljanja osobnim podacim&ako bi se objektivno sagledao problem
kategorizacije osobni h podat kohktekstualmog gristupa, j € p o n
kojem osjetljivost podataka proizlazi iz spec
mar ginalizira ulogu voditelja obrade, gto mogc¢
primjeni propisa u praks$f Ukoliko se takav trend nastavi, postoji realna opasnost daljnjeg

sl abljenja zagtite posebni h kategorija osobni
za hibridnim pristupom , koji bi objedinio prednosti kontekstualne i funkcionalne (namjenske)
analize, te time omoguiio dinamilniju,®Wwli i
tom scenariju, uloga slugbenika za zagtitu po
samo na nadzor nadonm,s kvleall epnoosgtiauj es o&EDnPoRv a za st
pojedinaca u sve kompl eksni ¢pitaneMode tlkio vitnaokma vo kn
zagtite Dbiti efikasan u svijetu gdje se razn
odvijaju u realnom vremenu i Zpod@goonei sangeak
otvorenoi Jesu li europske institucije, nacionalni zakonodavci i nadzorna tijela spremni

suol i ti se s brzinom t ehndul pageldnimhpoglavljidar avejt v e n i

disertacijed et al j no | e se .armaliimjiemat hi dv a dmiotgamjra st u

®Floridi, L., Letvrta revolucija: Kako infosfera preobl
“®“Gonz8lez Fuster, G. Pojava zagtite osobni hisp.odat aka ke
47Wright, D. i De Hert, P. (ur.), Procjena utjecaja na privatnost. Springer, 2016., §t22510

“Binns, R. Procjene utjecaja na zagtitu podataka: Metar
8(1), 2018., str. 2645.

®Tzanou, M. Temeljno pravo na zagtitu podataka: nor mat.i

Publishing, 2017.
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nud:i potencijalno rj egenj s gknerjsasjetljimib Qoelatakajua | at i

nadol azelem desetljelu.

2.2.2.0sjetljivi podaci u pravd opravdanje za postojanje koncepta

Pojam osjetljivih podataka u pravu nije nast
odgovor na drugtvenu potrebu da se sprijele
ljudskih prava. Primjena koncepta posebnih kategorija osobnih podsaiedkadava se ponajprije

potrebom sprelavanja gtetnih oblika diskrimin
integriteta pojedinaca. Vel 1990. godine Uje
donogSemjjeer ni ca za r legouki egsabnilj podatakakbjes sualkanvale na

poseban tret man osjetljivih podat alarhitrarkea o S

diskriminacie®®* Ovakva nor mati va v eKontekstalna prigtup obtaéia z i v a |

podataka, odnosno na logikmeanstoanend gdj e j e cil | zagtite red
koje mogu nastati za ispitanike uslijed obrade podataka posebne Ha%akii | no shvali a
potvrlLeno je i dva desetljela kasnirecitaluGlnut ar

GDPR, gdje se navodi da Aosobni podac.i koj i S
zasluguju posebnu zagtitu jer bi njihova obra
prava i sl ob%ddatnogerifale’tl GDPRaiadir. i | i to istile prava
bude subjekt odluka koje se temelje iskljuliwv
ako takve odluke znalajno utjelu na njega. O
automatizacije i algoritarhksog odl ul i vanja osjetl jivi podac.i

generiraju vePflegpadneadi kajulBbheheinstrumenat a
domenijeiKonvencija 10 8kojajémoddrizirafakmoxntzikenvenciju 108. U

objagnjenju uz lzvjeglie o automat skoj obradi

osjetljivi podaci zahtijevaju vigi stupanj za(
interese i slobode pojedinataPr i t om se ne istile samo diskrim
vel se ukazuje i na povredu dostojanstva, fiz
Smjernice Ujedinjenih naroda za regulaciju ralunalnih
aka, 1990.

“Tzanou, M., Temeljno pravo na zagtli0ofu podataka, Hart PL

52 GDPR, Recital 51.
>3 GDPR Recital 71. i 22.
“Vijele Europe, Konvencija + 108 (2018), Objagnjeno iz
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aspekata | judskog §i vpeesumpcie mdvingstid®|Suvjemdna pramnar u g a v
regul ati va dodat no Prpirjogdliraig eurzadlie t © kbrozat |
komunikacijamapoznate i kao €rivacy Uredba. Uecitalu 2. asno se nagl agava
povel anom zagtitom osjetljivih podataka u kon
povelanje povjerenja u digital ne unuaflBumgpskei si g
unije>® Europska komisija u okviru svogx post evaluacije Direktive o grivatnosti iz 20009.
godnezakl julila je da ista nije pratila tempo
standardima zagtite komuni k& &togaae-@rivacyWsedba u nov
pojavijuje kaolex specialisu odnosu na GDPR, s ciljiem nadopune i detaljnije regulacije

el ektroni|l ke obrade osobnih podatakaefac® obzir
priroda osjetljivih podataka i mp | i ci r a stalnu potrebu z a k o
viednovanjem pojedinih kategorija osobnih p o
AosjetljivihiA podataka nisu uvijek jasno defi
mogulnogl yteaet amRAvsdgiet avnail kjaa. nanjerskog pristipa v a § n o
(end in itself, koji se temelji na priznavanju obrade osjetljivin podataka kao pitanja temeljnih

|l judski h prava, a ne samo kao s rbudpmskojpaevelizagt i t
o temeljnim pravima, osobito7.u (lpoagntcoovmean j e pr i v ait8nog i
(zagtita osobisredpghauakiddogu u ar SudKUikojigec i j i i

Uu Svojoj praksi jasno istaknuo povezanost i zm
presudama popuigital Rights Irelandi Schrems lill Sud j e postavio | vrst
kada i kako drgave te privatni CEhiji ¢ toi t mong !
Europski sud za ljudska prava (ECHR)u svojoj bogatoj praksi primjedel anka 8. Eur o]
konvencije o ljudskim pravima, koj i gti ti privatni [ obitel]j:
podataka mora bitpropisana zakonomp r opor ci onal na ci,tepradvidiva | i s e

za nositelja podataka®?

55 |bid.

Prijedlog Uredbe o privatnosti i elektronilkim komuni k
57 Europska komisija, Ex post evaluacija Direktive-privatnosti (Direktiva 2002/58/EZ), SWD(2017) 5 final
8Lynskey, O, Temel ji prava EU o zagdgtit,i20lpodataka. Oxford Uniyv
“Povelja EU o temeljnim pravima, |lanci 7. i 8.

80 Sud EUa, Digital Rights Ireland Ltd protiv ministra za komunikacije, predmeﬁ%/lZ i G594/12, te Schrems
I/11.
61ESLJP, S. i Marper protiv Ujedinjene Kraljevine, presuda od 4. prosinca 2008., stial@B895
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Drugim rijelima, postojanj e pr aivznaoggt i d kaviorsag en
podataka mora biti konkretizirana kroz poseb
prirodom podataka i ri zi cpersvaalizoana, a el.n oBalov i za

po mjerifi podataka koje se gtiti

223.Evol ucija pravne zagtite osjetljivih podat e
Koncept osjetljivih podataka temelj je modern
je iznimno tegko postili konsenzus o tome Kkoj

zasluguju posebnu pravnuovagtiptid.anPravinap okl @ a

zapol| el i su kroz rad Organizacije za gospodar
svojmSmj erni cama o zagtiti privatnost iiz1980t r ansn
godine preporulia dogagampe | haaoaioamaml nih zako
podatak#?l ako te smjernice nisu imale pravno obve:
Njemal ke bile su melLu prvima koje su i mpl eme
zakonodavstv6®Znal aj an i skorak ulinjen je 1981. godil
o zagtiti pojedinaca s obzirom na autfzmat sku
razliku od smjernica OECH Konvencija 108 bila je pravno
njezina direktna inkorporacija u nacionalna z

Konvencije eksplicitno su se izdvojile vrste osobnih podataka lsg smatraju posebno
osjetljivima (npr. rasna pripadnost, zdravstveni podaci, podaci o seksualnoj orijentaciji), a

i stodobno je ostavljen prostor drgavama || ani
okol nosti ma pr o°%Silre dred vie dvearngia np kmirsa.k (°kaad st av |
j e standardi zirala sedam kategorija osjetljivi
dugne su zabranit.i obradu osobnih podataka ko
mi gl jenja, rel i gij s kswo u dindikatima te padatke Kok se odnosg mar e n |
zdravlje ilf%lak&spual Pirgktwviova prugala temel jn

220ECD, Smjernice o zagtit:i privatnost:i i prekograni]| nor
Wal den, | ., Ralunalno pravo i etika, Oxford Universit.y
Konvencija 108, Vijele Europe, 1981.

Sl zvjeglie o modernizaciji Konvencije 108, Vijelie Europe
pDjirektiva 95/ 46/ EZ Europskog parlamenta i Vijeia od 2
osobnih podataka i 0 slobodnom protoku takvih podataka.

L.l anak 8., Direktiva 95/ 46/ EZ.
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podat aka, det al j i i mpl ementacije prepugteni S
razlilitim razinama zagtite [ pravnom nesi g!
transnacionaln®®Kao posl jedica, drgave |l anice razviija
normirali obradu osjetljivih podatakh posebno u podrul jima poput z
geneti | ki h ppmpendfaagnektacijp oQvagk nul a j e Europsku komi
unificirani pravniokvird Opi u uredbu o zadGDPR pedat AakankGDB
zatvoreni popis posebnih kategorija osobnih p
Osim vel ranije poznatih kategoriij a, uvedene

podaciozdravlji®Me L ut i m, ova kategord Janéedbhazamogubhanaij

izni mke, primjerice u slulajevima kada obrada
znanstvenim istragivanji maUrndtiolarthnivfiirkaangiuj iu,
ostavlja prostor dr gavama |l anicama da dodat
kont eksti ma, gto stvara prostor za nasftfavak h
Jedna od najvagnajsh nowvaecahaj EDPRkoj i VI
zadovol jeni uvij eti za zakonitu obradu osjetl]
osnova za Obradu, voditel] obzagti tmor @o datoavke
Protection Impact Assessmem® Pl A) i, u odrelenim slul ajevi ma,

podataka (Data Protection OfficeDPO)”*Ti me se znalajno podige r a

podataka, a koncept osjetljivosti dobiva dodatnu pravnu dubinu jer podrazumijeva ne samo zabrane

i ograni | enj a, nego i proaktivnu odgovornost
podatakakw z svoju pravnu evolwuciju prelazi put od
razralenog regulatornog okvira, | i me postaje

temeljnih prava pojedinaca u digitalnom dobu.

%Lynskey, O. Temelji prava EU o zagtiti podataka, Oxfc
®Uredba (EU) 2016/679 Europskog parlamenta i Vijela (GI
®“GDPR, Llanak 9., stavak 1.

“"GDPR, Llanak 9. j(.stavak 2., tolke (g)

“Radna skupina 29, Smjermrmj208. o provedbi |l anka 9. GDPR
“GDPR, Ll anci 35. i 37.
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2.2.4.Pravnaprirodaosjetljivih podataka
Kao gto je u prethodnom pogl avl j(GDPRlakégehao, eO

brojne nove zahtjeve koji se primjenjuju na obradu osjetljivih podataka na mnogim razinama. Sama

priroda osjetljivih podataka obiljegena je k
interneta stvari I v e hsvakodhevipgaoNdsiaje adprakidnokstogranje s u |
veli kog broja osobnih podataka koji se obralt

melLusobnim kombi niovi aetoyi esjetljiphoppdatakf Posebmo j e va
istaknuti da opseg osjetljivih podataka ovisi o tome koristi li se voditelj obrade kontekstualnim ili
namjenskim pristupom obradi osobnih podat?k.a k o Ler , treba napomenut i
mogulnosti primjene pristupa prilikom procjen
faktora presudnd prvo, u kojem vremenskom razdoblju promatramo osobne podatke i njihovu

obradu: prije linkon donogenja Opile Uu(GPRRbe Takalh@grt |t iv:

promatrat. p o n ag akEUjkez powgstekako hiisén bole eamuanjelp ajihovo

postupanje u zagtiti pojedinaca "®Zbggdogeosn, obr a
i zmelLu ostalih, izdvojene zemlje poput Republ
i maju razvijenu pravnu tradiciju u zagtitd.i p

podataka.” Kontekstualni pristup, koji je prvotno usvojen u tim zemljama, polazi od objektivnog
pojma, gto znali da svaki osobni podat@dk, ovi
Poblige releno, on wuzima u obzir subjektivni
na ocjenu je li neki podatak osjetljiv. Nasuprot kontekstualnom pristupu, namjenski (svrsishodan)
pristup usredotol uje se obaadenlbiij sagledavapse pjegava n a | n
namjera pri obr adi odrelenog podat ka i na tem
kategoriju® Ak o voditel]j obrade smatra da prikupl]

zakl julit e da podaci ni su osjetljivi. S dru
namjeru voditel]ja, a vige na obj%®Winterretski prir
povezanom svijetu nugno je razmotriti da odr
“Vidi: |l. 4. st. 1. Oplie uredbe o zagtiti podataka (GI
“Nal|l el o svrsishodne obrade i kontekstualnnasti detaljno
®“Posebno se istile praksa Njemal ke i Austrije kao pioni
"Usp. Bundesdatenschutzgesetz (BDSG) i Datenschutzgesetz (DSG).

“"Kontekstualni pristup omoguluje fleksibilniju procjeni

7 Namjenski pristup vezuije osjetljivost podataka uz volju voditelja obrade.
80Vidi koment ar-aupaksi HUltjela. 9. GDPR
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obrade. Odrelene tehnil ke mogui-how)i,dpdpuhoar

na procjenu osjetlivosit Tak o se odreleni podaci koji nisu j
u budulnosti svr st at ii kontekstualnikramjengkina prv se poglé@b a pr
suprotstavljaju, nNo u stvarnost:i gesti ofjetliizset 0 pr e
podat ke, al i i stodobno sadr gav a® Komndajeeothdb e Kk 0 j
pristupa moge stvoriti moderirajuli efekt Kkoj
podatakg GDPR)uglavnom koristi kontekstualni pristdpl pak, u |l anku 9. st a
seinamjenskipristup er se dr gavama ||l anicama omogul uje ¢

primjerice, genetskih, biometrijskih i zdravstvenih podafdkizuzetak je kod biometrijskih
podatakd o n i e biti smatrani osjetljivima samo al
obrade®® To ne vrijedi za zdravstvene podatke, koji bez obzira na namjeru ostaju osjetljivi, jer u

kombinaciji s drugim informacijama mogu otkriti mnogo. S razvojem tehnologije i novih

analitil kih alat a, raste opidjsppesantavbropéal pao
koji se klasificiraju kao osjetljif®*St oga t aksativno navolenje kat e
donosi pravnu sigurnost, nedovoljno je za din:
ubrzanog tehnologkog razvoj a, osobni podaci f
tradicionalno prati.i tehnol ogki razvof'zZzbogmo pr a
toga | e zakanonoarvactii uu Bkl o] mj er i prihvatiti

osjetljivin podatakaObveze voditelja obrade postaju sve Vv
a zakonodavstvo | e ¥dditeli obeatejmeraju pragne graz@ine popunjavati
kroz migljenja slugbeni ka %motzragjhtn o uj ep opdrad reaiai

koji bi pragmatilno spojio kontekstual ni i n
model a moge dovest.i do pravne i faktilne nesi
podataka u svrhe znanstvenihigtiav anj a, ar hi viranja il:. pseudon
svrha obrade i ul azi SiTine dadari dol hpterogene prifjene pravaig pr
8Primjerice, korigtenje umjetne inteligencije pri obr ac
2Tako npr. GDPR taksativno navodi vrste podataka, ali C
®¥Usp. I'l. 9.-ast. 1. i 2. GDPR

811 . 9. sa .otdvarGDPmogul nost dodatne nacionalne regul aci
8%Reci mo, obilna fotografija ne smatra se biometrijskim
"I nflacija osjetljivosti" pojam je koji se sve |egle Kk
8"Usp. praksu Europske komisije u pralenju digitalnog re&
8vidi |1. 3&.(pr&8dj.eGdDPR|I i raAka i i menovanje DPO

®Npr. kod obrade za znanstvena istragiavanja primjenjuje
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velike pravne nesigurnosti za ispitanikkk a k 0 u s adagnj os tNova pravaak o | L
regulacija koja se odnosi na uporabu i ponovnu uporabu podataka o zdraviprip@gaju u
kategoriju osjetljivih podataka veliki je korak prema kontinuitetu pravne harmoniz&¢ieS

kljul je postizanja bolje interoperabilnosti i
pojedinca u EU. Jedina bojazan ostaje na r
javnozdravstvene zajednice koja zbog svojer ihen 0 s t i ne prat.i givotn

(gralLanina) EU.

2.25. Osjetljivi podaci 0 zdravlju

kategorija osobnih podataka te stoga zasluguj

ove doktorske disertacije Pr ema |l anku 4., podstav®podadi5. Opl
0 zdravlju definiranisukao s obni podaci povezani s fizil|l kim
ukl julujuli i pruganje zdravstvenih usluga, k

statusuOva definicija obuhvala girok raspon osob
pojedincu, a osjetljivost i pravna zagtita tal
informacij a. Viardyme podatlke o rdeavjli i kkoojviatsiu j asno odr el
skladu s kontekstualnim prawamgitmtkompodmttark aQp i
vrijede strogi uvij eti P’rod dod&takaeknjii na prvi pogldd misu 9 . i

izravno povezani sa zdravljem, ali koji kroz kombinaciju s drugim informacijama mogu dovesti do

otkrivanja zdravstvenog statusa pojedinca. T .
prehrambenim navikama, obrasma f i zi | ke akti vnost. Pl navi k
mogda ne otkrivaju zdravstveno stanje, al i ko

izgradnju zdravstvenog profila pojedintaS razvojem velikin nacionalnih -zaravstvenih

pl atfor mi, kao i girenjem zdravstveni h aplika
EU, sve Vvige dol azi do prikupljanja wupravo ta
razli|litih izvora informacija dol azi se do no
0 | anak 4., podstavak 15. Opie uredbe o zagtiti podat ak
L1 anak -@(poséhbek&egorije osobnih podataka). )

2Kuner, C., Bygrave, L.A., Docksey, C., Opla uredba EU
Press, 2020.
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ulaze u kategoriju osjetljivin podataka o zdra¥fuDva poj ava dodatno nag!l

jasnim pravnim okvirom i standar di ma zagtit
"zdravstveni podaciu praksi". Pr avni teoreti | ar.i Uu procjeni 0 S
osnovnaelement&:nt ri nzi | nualosp kil jodosli¢é¢marosget hpi va
odnosi se na prirodu samog podat ka, pri | e mu

invaliditetu inherentno predstavljaju visoki rizik za prava i slobode ispitanika. S druge strane,

ralunski odrelena ofj enlaj nao&kbjpreezbabbni po
s drugim izvorima informacisjtau,pamri tleeemw!| ¢ k o1
ekonomskog razvoif.Ral uns ki odrelLena osjetljivost sve
ekspanzije tehnologije i dostupnost. vel i kih

preferencijama prehrane koje pojedinac objavl

otki vaj u zdravstveni status. MelLutim, povezivan
predispozicijama, medi ci nskom povijegiu ili
donijeti zakl jul k%% Tine datad da wahsformacije sizvdrnbga priviéna .
neosjetljivog podatka u osjetljivi podatak o :
broja vrsta i kat egor i j Rosabisg pedaci kpjina prvhpogled disait a k a
klasificirani kao osjetljivi, u kombinaciji s novim tehnologijama analitike, umjetne inteligencije i
strojnog ulenja, postaju izvor potencdbpgal ni h
toga je vagno da pravni okvir, a posebno Opl a
Ssigurnost kako za ispitanike tako i za vodit

t ehnol ogk%zm ¢rtaiztveo jpuo.d at aka o zdravl ju zahtijev
prirode, vel i zbog posljedica koje bi njihov
neovlagteno otkrivanje takvih podatpalgd jmo@ejd
osiguranj a, obrazovanj a, pa | ak i do socijal
razinu zagtite za ovu kategoriju podat aka, ol

Protection Impact AssessménDP | A) u o dr eirad kdo muspostavd neehaaizama

%De Hert, P., Papakonstantinou, V., ANova Opia uredba
pojedinaca?id, Computer Law & Security Review, 2016.
“Tzanou, M., Temeljno pravo na zagtitu podataka: nor mat
Publishing, 2017.

%Purtova, N., AZakon svega: Giroki koncept osobnih poc
Innovation and Technology, 2018.

%Voigt, P., Von dem Bussche, A., Opia uredba EU o zagt.i

“Smjernice o procjeni uWPlKal7.zagtite podataka (DPI A)
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transparentnosti i odgovornosti voditeljaobraflea k | j ul no, osj et ji vi poda
prelaze granice tradicionalnog razumijevanja zdravstvenih informacija Nji hova zag
predstavlja i1zazov koji zahtijeva ne samo dos
kontinuirano pralenje novih trendova u tehnol ¢
prava i slobode svih pojedinaca u suvremedomg i t a |l n o Zbo@téga je GoearlJredba o

europskom prostoru za zdravstvene pottae k| j ul an | i mbeni k dal j nj

pravne |l egislative u podrulju zagt¥#te osjetlj

2.26. Utjecaj na osjetljive podatke putem pravnih instrumenBtasola procjena utjecaja na
zagtituispogdhbhémklma za zagtitu podataka

Opla uredba o zagtiti podat akai GDPR)givela@ainer al
novih zahtjeva usmjerenih na voditelje obrade, a osobito u kontekstu njihove odgovornosti za
obradu osjetljivih podataka. Jedna od temeljnih pravnih osnova amplpaikje i obradu osjetljivih

podataka jesprivola ispitanika®® P r i mj er i c e, za prikupljanje i 0
je izri |*Mel uptriinv,oliaako GDPR jasno propisuje p
obrade podataka o zdravlju, u praksi drgave ||
propi se, | i me dol azi do odstupanja odutagel j en

donogenjaltDa&BmRuveden je i zahtjev za provegsuo c j ene utj ecaj a
podatakaeng. Data Protection Impact AssessmedtP | A) , koj a i ma Kkl jul nu
neopravdanog odrelivanj a k a % DRIA jejobavezma d at a k a
slul ajevima kada postoji visok rizik za prav:
podataka, osobito osjetljivih podata3GDPR predvi La opl e smjernice
potrebno provest.i procjenu wutjecaja na zagti:

posebnih kategorija osobnalf Toldat akacijena | @am

voditeljima obrade analizu I kategorizaciju
®putril, A., Kraljik, N., GDPR-Budwbiriadlkaomtsglegidj i Zb dhr ridk
Melunarodna znanst veRaavojjavne upravwel i nbae nkiskrsibeBe24.c i | a :

®Llanak 6. stavax 1. tolka (a) GDPR

0 1 anak 9. stavak 2. tolka (a) GDPR

PIHystinx, P., "GDPR: instrument za istinsko europsko p
2yvoi gt , ., Von dem Bussche, A., Oplia uredba EU o zagt

P
3l anak 35. st avak 1. GDPR
4 1 anak 9. GDPR
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narugavanja temel | ni hvrgmeravelikihbazapddataka khtaegonzacijae d i n &

podataka kao osjetljivih sve vige nadil azi p
podataka, |ime se povelava potreba za®provole
tom kontekstu, neizostavan je multidisciplinart

za pojedince, kako t el%Kraed wirlianjlelra meokj ednm. pGMDF
podatke o zdravlju, koji, iako su vel izrili:t
dodatnu analizu kroz DPI A. Zl ouporaba podat ak

podrul ju zapuorgalnjjaav ainjnan o goismYGDPRI mep @dr ulij isman

sl obode pojedinispa, jwdli tiimajgihroivucimajrgi nal i za
obrade osjetljivin podatak®® Zaht j evi za provolenjem DPIA mog
obrade, osobito mal e [ srednj e organizacije
organizacijskih kapacitet®® Svr ha wuvolenja ovog instrument a

voditelja obrade, odnosno poticanje razmatranja negativnih posljedica koje odluke o obradi
podataka mogu i mati za pojedince. Pravilno prc
podat&a i optimizaciji procesa obrad® S druge strane, postoji rizik od porasta obujma osjetljivih
podat aka i dodatnog administrativnog t-&reta
predvila obvelzuwg b eneinloa an d(emng. Bajat Proteation OffickrdPC) k a

u odreleni M!Sl wdmgrivk maa zagtitu podataka i ma
savjetovanju voditelja i izvrgitelja obrade 1t
kao i u pral enj u-om srédvanthim nasisnaliim EopisitBDBIR toga,

slugbeni k za zagtitu podataka suraluje s nadzc¢

ezana uz obradu podataka, ukljulujudzai savj

v
uspjegno obavljanje ove funkcij e potrebna |
n

eovisnosti. Osim poznavanja pravnog okvira z
Wpyrtova, N., "Zakon svega: Giroki -&omczegpdt iotsio bpna cha tpaokda
6 ] anak 3&. GDPR

107 |bidem

108 De Hert, P., Papakonstantinou, Wova Opia uredba o zagtiti podataka: J
pojedinaca? Computer Law & Security Review, 2016.

) anak 29. Radna skupina za zagtitu podataka, Smjernic
10 1hidem

Ll anak 3ar. GDPR
2  anak 39. st avak 1. GDPR
8.l anak 3. GDPR
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specifilna znanja o sekt¥Pouw ewnloojjem vAajjgeanlau jper ao

zbog tzv. "otvorenih klauzula" koje dr gavama
reguliranju zagtite podataka. U praksi mnoge
podat aka, gtoadapneddtraglajkg dl i | est o i j edin
regulatornih zahtievd®®Ov o pogl avlje doktorske disertaci]j e
osjetljivih podataka kako u pravnom tako i u
i zni mne vagnost. zbog interdisciplinarneg kar
di sertacije. Ova doktorska disertacija u prvo

zdravlju pojedinca i svijet javnhog zdravstva.

2.217. Primjena nacional nog bpsgeljidvhpoddtaka st va u podr
Vagna razlika izmelLu neosjetlji vkEUh eigiowj étilnjjie
da u podrulju osjetljivih podataka, odnosno p
imaju ovlast donositi posebne nacionalne propise koji reguliraju obradu takvih podataka. Ova

mogul nost proizl azi uirze dblea nok az d8%ptri sttma vpkoadj adt na keap,
| l anice mogu zadr gat. [ uvest.i dodat ne uvj e
genetskih, biometrijskih podataka ili podataka o zdravlju. lako katalog posebnih kategorija osobnih

podataka iz ||l anlkaecobuhsbbakasve. mBOQRRe vrste
obuhvaia neke od najvagnijih kategorija koje
predmet posebne anal i ze u OV O] dokt or skoj d

razvojnekontekstualnei namjenske funkcije koncepta hetel

kategorizacije osjetljivih podataka. Promjene
novi h programskih rjegenja, rezultiralio su s
bazil nih informacija prelaze u kategoriju os
inflacije osjetljivih podataka, gto moge dove:

pojma "osjetljivi podatak®!’ Nedostatak potpune harmonizacije pravila na razini Europske unije
dodatno produbljuje problenpr ek ogr ani | ne suradnj e i otegav

dr gavama Sl dnugamatrane, razl i | iti nacional ni

114 GDPR Recital 97.

5yVoigt, P., Von dem Bussche, A., Opia uredba EU o zagt
26 ]l anak 9. s-fnavak 4. GDPR

YWKuner, C., Bygrave, L.A., Docksey, C., Opia uredba EU
Press, 2020.
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zaobilagenj a, stvaranje heterogene prakse te
ukl julujuli pravo na informaciju, pravo na pi

podatakd®Ova situacija takoler dodatno optereliuje

uz poznavanje Opile uredbe o zagtiti podat aka,
drgava |l anica s koji ma sur aladatakakojilingjupadatak i j e d i
osigurati zakonitu obradu podataka u kompl eksrt
vigeslojnu regulaciju MWPreuradpsakajl ii pmoasdiodredle
se zakljuliti da fe se u buduinosti pojavliji
podat aka, osobito s obzirom na rastuli br o] 0
tumal enj u kionecetpit aposagteahag. KIljulno pitanje ki
treba |Ii pojmovno odrelLenje osjetljivih podate
tumal enja i1l zadr gati tradicional niremerent ek st
prakse ukazuje na to da se rjegenje nalazi u
oba konceptd°Nai me, vodelii strulnjaci i znanstvenic

predlagu da se osjetljiuvi p 0 ds@ai generikojaceneantelji aj u u
na fleksibilnost.i i prilagodl jivosti konkr et

Koncept osjetljivih podataka predstavlja jedar

osobnih podataka u WE Bez mogul nosti obrade [ razmjen
gospodarskom sektoru, zdravstvu, znanstvenim
podrulju biometrijskih i genetilkih podataka,
u Inkovito furkcionirati***U o v o j di sertaciji posebnagasesne nag]l

d ' ° kategwrizacije osobnih podataka, odnosno osnovni razlog zbog kojega se uspostavlja
di ferencijacija zagtite podataka. Zagtita o0s]

diskriminacije, stigmatizacije i drugih oblika povreda ljudskih praemédljnih sloboda. Povijesno

gl edano, potreba za zagtitom posebno osjetl!l ji\
melLunarodnim dokumenti ma i nacionalnim zakono
18De Hert, P., Papakonstantinou, V., ANova Opia uredba
pojedinaca?in, Computer Law & Security Review, 2016.
¥voigt, P., Von dem Bussche, A., Opla uredba EU o zagt
2Tzanou, M., Temeljno pravo na zagtitu podataka: Nor mat
Publishing, 2017. 5 _

lpurtova, N., AZakon svega: Giroki koncept osobnih pooc

inovacije i tehnologija, 2018.
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razvoj dodatno je PRaehap vadoomati ¢ékeragehne]l
setova podataka, Internet stvari (10T) i aplikacije koje prikupljaju podatke o korisnicima doveli su

do tranzicije u pojmovnom razumijevanju osjetljivin podataka te su, de facto, potaknuli pravne

promjenekoje u nekim segmentima favoriziraju namjenski pristBpo v e [ a n i zahtjev
voditeljima obrade, kao gto su obveza provole
obveza i menovanja slugbenika za zagtitu podat

otvorenih nor mi -s'% dEurgpaka i uhija wadicignBIfdRse priklanjala

kontekstualnom principu u pravnim aktima koj

trenutno vagel.i pravni okvir, kroz GDPR, uvod
fleksibilnije i funkcionalnf e t umal enje. Zakl julno, analiza po
ni i skl julivo namj enski pristup eksenziwirilu gaj u

prerestriktivni pristup mogao bi dovesti ili do pretjerane birokratizacije postupanja ili do slabljenja

zagtite prava pojedinaca. l z tog razloga potr
hibridnog pristupa koji kombiniraprado st i oba koncept a. l ako hibri
|  ani cama odreleni p rionaiih normi z @ovedka avworenjih odrddaba t i1 t i

GDPRa,vagno je istaknut.i da heter ogenodNadrotivpe mor
ona moge osigurati bolju prilagodbu ¢givotnim
te omogul iti nadzornim tijelima fleksibilno i

ukazuje na potrebu povezivanja formalnih pravnih odoireth supranacionalnoj, nacionalnoj i

individual noj razini u podr ul j ueiz augltiteptaeevo s j et |
za@ti Kompl eksnost sadrgaj a, for me, obrade i p
sigurnost za voditelje i il zvrgitelje obrade,

prava pojedinaca zajam|lene pozi tradevintemaljnimpr av om
vrijednostima Europske unije. s | j edel i m pogl avljima doktorske
bit ovoga znanstvenog istragivanja, te e se
vertikalna pravna legislaetva u pogl edu zagtite podataka o

primjeru RH kao i na r aiempijski dBKdzathig@tje &ojeigmores e me t

u prilog europskog prostora za zdravstvene podatke.

122 Greenleaf, G.)Gl obal ni zakoni o privatnosti pod-atléskzakona 02 1. :

pokazuje dominaciju GDPH', lzvjegle o} zakoni ma o} privatnost:i [
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract id=383834%5.2025.

22Smjernice za procjenu ul-WhR2R&01ha zagdgtitu podataka (DPI
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228.Gl avno podr,ubjetpri mpkneiospovrdpombvj e pri mj ene

U ovom poglavlju doktorske disertacije prikazan je povijesni pregled kao i osnovna pravna
regul ativa na podr uazymjetikdkdJbide &rgnulo y daljnje ananstverion o

i str agijeabavjjeao phutegnikeen a p o d v u h | gRemublikeHryatskeu kojoj

je sudjelovao reprezentativan broji jkapni marne zdragssiwmemapaagiia
TakolLer rezul tat.i i stragi vanj &onstmzkstkonfeerhcig di s
relevantni h hrvatskih znanstveni ka i strul nj e
primarne zdravstvene zagtite, doktora znanost
znanosti iz poddakllej,amudithadl cgiijpé.i naran pristu
i stragivanja koje obuhvala europsko pravo, j
digitalne tehnologijeZbog toga seu ovom poglavlju u kratim crticamarije prikaza samog

znanstvenognmedasrealgi aAnja gl avno podrulje prim

primjene,tes e obj agGmjoavwnaj woj movi sukladno Opli oj ur e
2.2.8.1. Glavno podrulje primjene

Direktiva 95/ 46/ EZ Europskog parlamenta i Vij
obradu osobnih podataka u okviru treleg stupa
policijsku suradnju u kaznenim stvarittd.Ova ogranilenja rezultira
primjenom pravila zagtite podat akiiggkom aradaaci on

prijedloga GDPR razmatrano je progirenje nje
kontekstu provedbe zakona, pjire r i ce od strane javnih tijela.

izazova, ta su tijela nraUnkestatpga, obrasl&kosopbnihlpedataka i z ¢

u svrhe sprjelavanj a, i stragivanja, ektivinr i vanj
2206Neill, M. (2010). Dat a piLisbor thitd piltam Eusopedn Jaumal of Crime,c ur i t vy
Criminal Law and Criminal Justice, 18(2), 1237.Pi t anj e zadgti te podataka i sigurno
trelem stupu EU. European Journal of ClA%4Twee | iCrsitmipn alu rlLoa
unije (poznat i kao AStup suradnje u pridolicesandludicial unut a
Cooperation in Criminal Matters) bio je dio institucionalne strukture EU prije Lisabonskog ugovora (2009.). Bio je to

jeden od tori stupa uspostavljena Ugovorom iz Maastrichta
|l anica u kaznenim i sigurnosnim pitanji ma. Li sabonski
ukl julen u pravinlua sd rau&gtuirtui Egdo Pataawka, zakonodavstvu i

EU procedurama
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(EU) 2016/680, poznatom kao "Direkti Vakojm zagt i
je zamijenila prethodnu Ok iarkmoWw eo d| WGP RV injee |o

obradu osobnih podataka od strane institucijaith®la gt o j e r e EU2018/1826 0 Ur e (
126

2.2.8.2. Teritorijalnpodr ul j e pri mjene

Ll anak -a. déebPRira teritorijalni doseg, uvodel
regulativu?’ Uredba se primjenjuje naObradu osobnih podataka u kontekstu aktivnosti

posl ovnog nastana voditel | &, neobisnaatemeiodavljaliise vr gi
sama obrada unutar Unije ili izvan n{gbradu osobnih podataka ispitanika koji se nalaze u Uniji,
koju obavlja voditel)] obrade i1l izvrgitel] o]
obrade povezanemonudom roba ili usluga takvim ispitanicima u Uniji, neovisno o tome jesu li
usluge besplatne ili se naplaluju; pralenjem j
odvija unutar UnijeObradu osobnih podataka od strane voditelja obrade ig@psnovan u Uniji,

al i se na njega primjenjuje pravo dr gawe || ar
odredbe progir+#j maprsiumjj ekt eGDRRan Europske un
[ prate ponaganje 09ijgudi aagaviusokarr azienal z g

neovisno o geografskoj lokaciji voditelja obrad@.
2.2.8.3. Osnovni pojmodukladnoOp i oj uredbi o zagtiti podataka

Ll anak 4. sé@bDPBRBi kljulne definicije koje su te

kontekstu ove disertacije, posebna pagnja pos'

125 eiser, M. i Custers, B. Direktiva o provedbi zakona: Konceptualni izazovi Direktive EU 2016/680. European Data
Protection Law Review, 2019., 5(3), 3&78.

126 Fahey, E. & Mancini, |.The EU as an intentional or accidental convergence actor? Learning from tbapgt)

data adequacy negotiations. International Trade Law and RegulRh, 26(2), doi: 10.2139/ssrn.36060&8Fredba

(EU) 2018/1725 Europskog parlamenta i Vijeia od 23. 1i:
podataka od strane institucija, tijela, ureda i agencija Unije i o slobodnom kretanju takvih podataka te o stavljanju

izvan snage Ureab(EZ) br. 45/2001 i Odluke br. 1247/2002/EZ

127 Gstrein, O. J. i Zwitter, A. (2021) Ekstrateritorijalna primjenaGEPR pr omi canj e europski h v
Internet Policy Review, 10(3); 23.

28Moniz, G.C,Konal no: koherentan okvir za ekstrakemnmijt ¢rizjidline
zagonet ke | | -aukKei BJLavJouma,RRR)2018.,105 116.
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T Osobni podaci: Svaka informacija koja se oc¢
osobu ("ispitanik"):?°,
1 Obrada: Svaka radnja ili skup radnji koje se obavljaju na osobnim podacima, bilo

automatiziranim sredstvima ili ne, poput prikupljanja, pohrane, uporabe, prijenosa ili

brisanja.

T Voditel] obrade: Fizi | ka 11l pravna osoba
samostalno 111 zajedno s drugima odreluje
T lzvrgitel] obrade: Fizil ka il:i pravna o0SO
obraluje osobne podatke u ime voditelja ob
1T Geneti | ki podaci : Osobni podac.i Koj i se
karakteristike fizilke osobe, a koji prugaj
te osobe.

T Podaci o zdravl ju: Osobni podac.i koj i se o0
osobe, ukl julujuli pruganje zdravstvenih |

zdravstvenom statusu.

UvolLenje ovih i dwuginh|l d¢fmnionij ei dapui GDPRI o pr ¢
reguliranju zagtite osobnminhakp o4d atCapkiae uu rEurboep sc
obraluju se definiciWel wtai npp,otzae bpo trrazlueni g vee ad
odabrane su upravo one definicije koje su kIl |
hi poteze. Takav pristup, temel jen na metodol
dosljednu analizu normativgmkvira, 08 bi t o u kontekstu kljutrhih po
Vagno je istaknuti kako je Opila uredba o zagt
95/46/EZ. Tako su primjericeeke definicije izmijenjene kao npr. osobni podaci, dok su neke

nove definicije uvrgtene kao na primjer podac

i drugo®!
29 j zmii, J., & Boban, M. (2020). Ulinak nove EU Uredbe
Hrvatskoj. Zbornik Pravnog fiag®ul teta Sveuliligta u Ri]je

B0vrban, D. Metodologija m@va i pravna tehnika, Pravni fakultet Osijek, 2013.
BIGDPR I nfo. eu. ( n . idDefinitionsL (§eaeticadata; 4data cGrdePnig health; biometric data).
Preuzeto s GEBPRprihfodu/artd-gdor, 17.06.2025.
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23.Primjena Opile uredbe o zagtiti podataka (GD

Razvojem ekonomije i informatil ki h tehnol ogi
sigurnost obrade njihovih osobnih podatak&Wn aj | egi e kori gtene zagtit
pravnim instrumenti ma Kkoji gtite | judska prav
pravnihnorm™®?Eur opsko pri marno pravo obuhvala ugovo]
| | aEUl,cea kojima se utvrlLuju ¢ 0kuvgangPovelieavi | a

temeljnim pravima Europske unijkoja je stupila na snagu 1. prosinca 2009. godine zajedno s

Li sabonskim ugovor om, temel jna prava I sl oboc
prava EUa.**nggmanj e je osam temel jnih prava i sl obod
pravnom regi m&VEREUIrNop § kee nuamgil jaes.EW @ o Idiav & rn anatr emme
nal elima zagtite | judskih prava i sl oboda,

nedjeljivogiu, meluoviNavedgre karakteristike bpispogevi pravain o g |

teor et i | BeitzKdhjeadefinimsljudkka prava kao konstitutiwtavnu normu globalne
upor abe i prakse |liji je cilj zagtita pojedin;:
proizlaze iz |linjenja i nelinjenjauatdpaosopuli

nemogul nost k.&hUtjeca IPevelja @ emeljrinj pravima Europske unije na
djelovanje sudova u zagtiti pojedinaca | esto
snagu kao i Ugovori Europske unije te se primjenjuje na teritoriju Unije, ona se ne primjenjuje
izravhoimdrelLena je samo nacionalnim zakonodavst
us k!l ali v an | RaklgdapisePoveljmo tEmeljnim pravifaropske Unijg@rimijenila

u dr g a VEuropske anijsi vcai k a d r gneona donijetl zakani za implementaditie 138

®2Kyner, C. Opia uredba o zagtiti podataka: Komentar. O
133 Europska unija. (2012). Konsolidirana verzija Ugovora o Europskoj uniji i Ugovora o funkcioniranju Europske
unije. Slugbeni I ist Europske unije, C 326.

B4Europska unija. (2009). Povelja Europske unije o teme
0 Slugbeni tekst Povelje o temeljnim pravima, stupio na

135 Agencija Europske unije za temeljna prava. (2009).i r ul ni k o europskom pravu u Vv
imigracijom.Luksemburg: Ured za publikacije Europske unije.

136 Agencija Europske unije za temeljna prava. (90T4e me | j na prava u Eur op s Wred uni j i
za publikacije Europske unije

137 Beitz, R. C. Ideja ljudskih prava, Oxford University Press 2009., str. 197., Beitz, C. R. (2003). Ljudska prava kao
zajednil|l ka briga. U S. Hopgood, F. KI us meiy®.Canbridge. R. Ni
University Press.

¥Agencija Europske unije za temeljna prava. Primjena P
publikacije Europske uniije. Prikazuje pRGEEti |l ne i zazove
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To znali duaellee ikdajveedmdai na zemlje | 1lanice Eu
j e pokazala da horizontalnim principo8udpovezi
Europske unije je u predmetu Google Spain SL
Protecci-n de Datos ( AEPLEB)1/il 2Ma rpiook aCzoasot epjrao G orn
primjenu Povelje o temeljnim ppagtwmaaBueopske
obiteljskog ¢givota) podathkaj@Vviea né. j ¢z a@tgiltasi bso
pojedinca u kontekstu posebnih kategorija osobnih podataka usko povezana s temeljnim pravima.
Stoga je kljulno razumjet. povijesni razvao,j
oblikovanje primarnog prava Eur op s$*Wporabom j e u
povijesnei komparativne metode o kvi ru ove doktorske diserte
privatnost. nije jednoznalno definiran ni u p
|l esto tumalila kao pravo pojedinca na mir, o]
gi VbKasnijepostej asno da je navedena definicija jak
Zbog toga je razvojem informacijskih tehnol ogi
povezan sa i dej om z aZganstveneisupeiimralitpejdamarivginostue di nc a
kontekstu razvoja informacijskih tehnologija kamvo pojedinca, grupe ili institucije da sami
odluluju kada, na koj i nal i n i u koju svrhu I
drugima.l#? Pojam prava na privatnost dobiva pravnu relevantnost onoga trenutka kada je
privatnost prepoznata kao ustavno pravo il. I
l judskim pravima. Od tada se o privatima®®ti sv
Posebno nakon Drugog svjetskog rata, koncept prava na privatnost postao je sastavni dio
melunarodnog pravnog okvira, gto je potvrleno
Ujedinjenih naroda iz 1948. gotdelnjesk&® | dgimv stea

prepiske od samovoljnog uplitanj&* Nadalje, europska pravna praksa prigrlila je pravo na

¥¥sSud Europske unije. (2014). Presuda Suda (Veliko vije
protiv Agencia Espafola de Protecci-n di8l/IRatos (AEPD) i
“WBygrave, L. A (2014) . Zakon o privatnost. podat aka:
Obuhvala razvoj privatnost:i kao pravnog koncepta i nj ec

i
¥lWarren, S. D., & Brandeis, L. D. (1890). The Right to Privacy, Harvard Law Review, 4(522@3 Povijesni
temelj koncepta privatnosti kao "prava da se bude ostavljen na miru"

¥“2Rule, J. B. (2007). Privatnost u opasnosti: Kako grt
Oxford University Press Analizira kako informacijske tehnologije redefiniraju tradicionalne pojmove privatnosti

40pia deklaracija o |judskim pravima (1948.)

¥ Ujedinjeni narodi . (1948) . Opl a dtwk/iwaw.ua.ori/gn/abouo | j uds
us/universaldeclaratiorof-humanrights, 17.06.2025. , Llanak 12.: Nitko ne
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privatnost kao temeljno | judsko pravo. Pravo

| l ankom 8. Europske konvencije za zagtitu | juc
svakog pojedinca na pogtovanieprepisk¢®WRravomag i 0
privatnost Europski sud za | judska prava tum
obiteljski gi vot , kako je zajamleno ||l ankom 8

temel jnih sloboda. S o0 b z i en@m@na nedikih tskeigova pddatak i ra
(tzv. big data), na Sudu Europske unije je da
standarde i pravnu praksu Europskog suda za ljudska prava. Za dublje razumijevanje koncepta
privatnosti osobnih podatakd, § ul no j e proul i ti kako Europsku
1950. godine, tako i praksu Europskog suda za ljudska prava, uz poseban naglasak na Konvenciju
108. Vijela Europe, kao prvi obvezujuli melunr
osobnih podatak¥#®Dj el ovanje Europskog suda za | judska
razumi jevanju pravnog okvira zagtite osobnih
utjecajem melLunarodni h standarda, melLu-aoj i ma
zgtiti privatnosti i prekogranilnom protoku o:¢
podaci definiraju kao podaci koji se izravno ili neizravho mogu povezati s identificiranim ili
identificirljivim poj&MdgyaemHeMsliputoitm,Bi Majlas &
(presuda od 8. studenoga 2016., zahtjev br. 18030/11), Europski sud za ljudska prava odstupio je
od ranijeg girokog tumalenja pojma osobnih po
pristupa osobnim podacima u javndgrs, posebno kada se ti podaci odnose na profesionalne
aktivnosti osoba koje djeluju u javnom interéélU pr esudi j e | asjavim naved
objavljenio s o b n i podaci zasluguju jednaku zagtitu.

| judskim pravima pravo na privatnost privatna

osobne podatke. Nadalje u istoj presudi Europski sud za ljudska pralaesvis e na pr esud

mijeganju u svoj privatni givot, obitelj, dom ili prep
na zakonsku zagtitu protiv takvog mijeganja il:@i napada.
45yvjijele Europe. (1950). Europska konvencija za zagtitu
Preuzeto sittps://www.echr.coe.int 17 . 06. 202 %r avbl amalpo§t ovanj e privatno
Svaka osoba ima pravo na pogtovanje svoga privatnog i ¢
mi jegat.i u ostvarivanje a omakaomom iosnungmk ou jcke maok rua tsskk
nacionalne sigurnosti, javne sigurnosti, gospodarskog
zdravlja ili morala, ili zagtite prava i sloboda drugil
46yijeie Europe. (1981). Konvencija br. 108 za zagtitu
Strasbour g, 28. shitgs:Ewww.coa.intle@vel/data®acton/caredntionl§a7.06.2025.
YWEuropski sud za | judska prava. (2016) . Magyar Hel sin
studenoga 2016
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EU i pravo pojedinca Draugjierdnra kue |z angat iut ue apnoadgant]
obrade podataka podaci sami po s elPrijeusvjaniai tr el
Povelje o temeljnim pravima Europske unije, Sud Europske unije donosio je presude u skladu s

pravnom praksom Europskog suda za | judska pra
zagtitu osobnih podatakbiliitpa,avpr emmdarusiad npe
mnogim aspekti ma aptraakvao snmaa tz eag tsiet uu gpiomd poj mom
privatnost . Nai me, pravo na privatnost primjer
podat aka nij e primjenjivo, primjerice k od a
identificirati pojedimc!*®Me L ut i m, pojam zagtite podataka mo
informacijske privatnosti. To je posebno vidl|j
ali 1 dalje zahtijevaju pravnu zagtepdednacaj er nj
unat ol dostupnosti u javnoj domeni . Kako isti/|
javnosti, obrada tih podataka mora bit.i regu
pojedinaca. Sol ove (200mogs tdopdraitwmadt nnoasgtlia, g arvaaz |k
podat aka, pri | emu ova druga moge obuhvalati

informacije. Nadal j e, Kuner (2017) istide da

takav daegtitiadpodat loni vel javno dostupni, N
se podaci®*®Maobgalpjavni teoretilari proulavali ¢
zagtitu podataka. U teoriji postoje mnoge def

pravo definirano u smislu razvojajaj)obmpeta m
izmelLu pojedinca (ispitanika) [ vodi ¥d4 j a od
prethodno navedenog jasno je vidljiva povezanost primarnog prava Europske unije s institutom

privatnosti (pravom na privatnost) i pravom n:

razvijaju zajedno s pri mar 850imgodnarkadp g kisvaenapr av o

Europska konvencija o | judskim pravima (ECHR)
je vagno istaknuti i djel ovanje te sudsku pra
“8Kyner, C. Opla uredba o zagtiti pod@ Dealnaanalikeoramlékat ar , 2
i zmelu prava na zagtitu podataka i prava na privatnost
“Regan, P. M. Zakonodavstvo o privatnosti: Tehnologija
Carolina Press, 1995) Raspravlja o razlilitim aspektima privatnost
dostupnih informacija, Solove, D. J. (2008). Understanding Privacy, Harvard UniversitydPrBssaljna analiza

pojmova privatnost.i i ragtika pothatakanfokmpal pplhke pri

10Kuner, C, op-cit., str.16.
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razdoblju i Sud Europske unife!t Takoler je jog jednom vagno i s
stupanje na snagu Povelje o temeljnim pravima Europske Unije kao i W{jecagncije 108.
Vijela Europe za razvoj Gitroi nsaer ntoig ep rsaevkau nEduarronpo:

unije ono je izraz (manifestacija) temeljnih
i poveljama. Praktilna vagnost sekundarnog pr
definirano Gc6adienlLemaone se puno | akge i mpl ement

EuropskeunijeSekundarno pravo Europske unije obuhval

uredbe, direktivé o d |l uke. Uredbe su oplienito obvezujul
|  ani cama, dok direktive postavljaju ciljeve
nacionalne propise. Odluke su obveizupullegaaam
| l ani cama, poduzelima ili pojedincima. Zajed
sekundarnog prava i k1 julni su .2%Prfaunnkac isol noi grean
Europske unije reflektira se u organizaci]ji n
strul njaka. MelLu nji ma, pravna slugba Europsk

osiguravanju zakonitosti i koherentnostiptavh akat a koj e Komi sija pr ec

pravni ti movi dj el uju i u drugim institucijar
prugaju pravne savjete i podrgku u procesu za
sl ugbernaiikean,j ep i i mpl ementacija europskog zako

i stovremeno osigurava visoku razinu p¥skene st
tunadodamoad mi ni strati vne kadaczdamdlej & |lulgdbreind & aE wr
i mpl ementacija s obzirom na znaa.MelLust mh modge&
navedene temati ke mogao bi-i tasa@idwalskii samjde ug:
predmet ove doktorske disertacije. Il pak, vagrt
sekundarnog prava Europske unijjeuskopaveza s nj egovom uskl alenogliu

kao i s prethodnim odlukama i sporazumimgekie Europska unija sklopila. Nacionalni sudovi

B1Craig, P. and de B%Wrca, G., EU Law: Text, Cd®dsPes, and
comprehensive overview of EU institutions and law, including the development of data protection and privacy rights.
2] bi dem. , Detaljan pregled sekundar no Chgmes\DaDakies, ukI j L

G., & Monti, G, European Union Law: Cases and Materials (4th, &@hjnbridge University Pres2019 Analiza
pravnih instrumenata EU i njihove primjene u praksi.

B apet a, T . , Osnfve Bravd EumopskeSuni{8. izmijenjeno i dopunjeno izdanje). Zagreb: Narodne
novine, 2018.,str. 203
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drgava |l anica Europske wunije imaju kljulnu wu
praksi su, osim sudova, vrlo znal ajna I mi gl j
sukl adno Oplioj wur edbi Uralbi(d)P16i679j pospeduil aupeaviipke( GD P F
ovliasti nad provolLenjem odredbi o zagtiti osol
u tom sustavu imaju i Europski odbor za zagtit
te Europski iwpodataka (FuropeanzData Rraiegtion Supervisor, EBP $ravo

na zagtitu podataka je zapravo fragmentirano
akata.Za dal jnje razumijevanje prava na zagtitu
uredbe o zagtit.i podataka koja opienito regul
Unije. Uredba je zamijenila Direktivu 95/46/EC te je izravnom primjenom i sn dr gav a ma
| l ani cama Europske wunije vezala pravne sustayv
drgava |l anica za provedbu iste donijela zako
regulirala pravne moguPNopbidrkoje jpesebadbha ka
podat aka, poput podataka o zdravl ju, ostavl j e
donogenja pozitivne pravne —regulative kako b

sadagnjem pravnomo loak vii rmedOveal ennegsats dovel i s u
pojedine drgave |l anice Europske wunije opred
predstavlja izazov za wusklalenost i jedinstv

fragmentacija prani h propi sa moge negativno utjecat.i |

obrade osjetljivih podataka, kao i na pravnu ¢
nugno promiglijati o harmonizaci i peaaivfniilhn ooskt
nacionalnih sustava, ali i potrebu za jasnimi

osobito u osjetljivim podruljima poput zdravs

Suda EUt e smjernice Europskog nadzornika za zag

interpretacije i smjernice za primjenu Oplile ut
B4Europski parl ament, Vijele Europske unije i Eur opska
parl amenta i Vijela od 27. travnja 2016. 0 zagtiti fiz

kretanju takvih poadttiatkia poOopdtaa kua)e.d bl wyss.eEaropskiodbort Eur op
za zag@gtitu poda-4u.aPkeazeto ljpanj 2025.) [Etps:xdpE i@ i.eu/aberdpb/aboutdpb _hy

18.06.2025.,

Europski nadzorni k za zuaQtps/edos.epropd.eutataedes .hy18.06.2625.) . O EDPS
5Zakon o provedbi ople uredbe o zagtiti podataka, Naro
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kategorija podatakd®Vagno je istaknuti da Opia uredba o
temel jne skupine pravnih odredbi. Prva skupin
(i spitanika) u pogledu obrade osobni hpragaod at a k

poput prava na informiranost, pristup, |isprave:
prenosi vost podataka i pravo na prigovor. Dr u
provedbe, koji ukljulubhbuaobdbyveuzleogowodmaeczranihit
suradnju te sustav kazni [ sankci j aa uo dsrlaug aavj au
ravnotegu izmelu proaktivne zagtite ispitanik
osobne pocdawkn®eguliiumme sl inkovita i mplementaciij.
i odgovornost. u digitalnom drugtvu. Posebno

zagtite podatakan (privacy by designUedbd by d
na preventivnuregulacijuGl avni predmet i zul avanijja Yrog cclde na
sampodatak Na naj sl i kovi tiji nalin navedeno mogemo
njegovog uma koji su bitna sastavnica identiteta pojediia k| e kr oz zagtitu p
i samog pojedinca. Definicija.Oplodnogegle abk a

podataké&®i predstavlja oplu definiciju koja iz koj
osjetljivi podaci koji su regul Csjetiivippdacgin k om
zahtijevaju posebnu zagtitu i nal elno je njih

primjerice podatke o zdravlju u nalelo zabrar

156 European Data Protection Board (EDPB). (2021). Guidelines on processing health data,
https://www.edpb.europa.eu/ework-tools/ourdocuments/guidelines/quidelin®@82020processinedata
concerninghealthpurpose_en 18.06.2025.

157 European Data Protection Board (EDPB). (2020). Guidelines on Data Protection by Design and by Default (Article
25GDPR)attps://www.edpb.europa.eu/sites/default/files/files/filel/edpb_guidelines 201904 dataprotection by desi
gn_and_by default v2.0_en.pd8.06.2025.

18Osobnipodtek-z nal i sve informacije koje se odnose na identi |
(ispitanik); Fizilka osoba koja se moge identificirati
upulivanjem nagtiodenet iifmek atiodre nktaiof i kaci j s ki broj, podaci
vige | imbenika specifilnih za fizilke, fiziologke, ger
fizil ke osobe;

9| | anak 9. stavak 1. Oplie uredbe o zagtiti podataka gl
rasno il etnil ko podrijetlo, politilka migljenja, Vo
genetskih podataka, biatrijskih podataka u svrhu jedinstvene identifikacije pojedinca, podataka koji se odnose na
zdravlje ili podataka o spolnom ¢givotu ili seksualnoj ¢
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stavak 2. % otkeu(h) ank@i PLPrethadre wavddend dovodi nas doa v a k
zakl jul ka da niti S Vi osobni podac.i ne pripac
ponekad vrl o tegka. Mramatadi &ao dtvolerdu adrealbu kdga.ostavijmo g e

zemljama ||l anicama Europske wunije da kroz suc
pravnu | egislativu odreluju nova pozitivna pr
odrelenjeadtsaklmniih vpesdu zagtite koju Ie pojedi
Osim navedenog prilikom izrade Opl eakoncepdbe @t
osobni h podat aka, a melLu njima posecieswseu kat e
trijalogu pregovora odrelivale arbitratino, i n
| zul avajuli primarno i sekundarno pravo europ:
i zvori ui stinu kompleksne pravne nar avi kako
U ovoj doktorskoj disertaciji potrebno je u prvom redu detaljnet r a g i t i cjel okupa

regulacije u podrulju zagtite osobnih podat ak
posebnim osvrtom na podatke o zdravlju. Pet j
zagtiti podatwawd&sati tenaloigzmoi puepj egnost i mpl e
su zadugena&Ukako 1tijnalcaonalna tijela svih 27
kompl eksnost.i predmeta istradgivanja u ovoj do
svaka svojim jedinstvenim ustrojem, pravnom Kkt
ogl edni primjer implementacije Opie uredbe o
MelLutim, navedeno ne bi bi | o ukiopmuse gvakionddnend a b i
pojavljuju novi tehnologdgki iPzumi i nalini obre

posebnih kategorija osobnih podataka. Upravo zbog navedenoga potrebno je istaknuti i Direktivu

| | anak 9. stavak 2. Oplie uredbe o zagtiti podataka gl
jedno od sljedeleg: (h) obrada je nugna u svrhu preven
zaposlenika, medicinsk di j agnoze, pruganja zdravstvene ili socijal
socijalnim sustavi ma i uslugama na temelju prava Uni|j
zdravstvenim radnikom te u skladu s uvjetimagzai t ni m mj er ama iz stavka 3. ;
(i)obrada je nugna u svrhu javnog interesa u podrulju
prijetnji zdravlju ili osiguravanje visokih standarda kvalitete i sigurnosti zdravstvene skrbi te lijekova i medicinskih
proizvoda, natemlej u prava Unije ili prava drgave |l anice kojim
prava i sloboda ispitanika, posebno |uvanje profesional
1) | anak 9. stavak 4. Oplie uredbe o zagtiti podataka gl
ukl julujuli ogranilenja s obzirom na obradu genetskih
na zdravlje."

¥l ron, K., Luchetta, G., Obrada osobnih podataka na in
politilke studije Bruxelles, 2013., str. 42
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o privatnosti i el erektiva2002/58EYkojakeguliraabliadu asohnih a ma

podataka i zagtitu privatnos®iNasupoadt ulOjpil o¢l @
zagti ti podataka Direktiva o pr lewspdcialists fei [ e |
trenutno u pripremuredbat®* Po bl i e navedena direktiva det al

podataka u podrulju javnih komunikacija donos

(komuni kaciP4wka che imir eyjmye napredne digitalne t

Unie!®*t e dovodi do posebnih zahtjeva u vezi sa z
|l ako se Direktiva o privatnost. i el ektronil k
zagtiti podataka osiguravajul.i sl obodan proto

slobodu i privatnost ona nadalje u svojim odredbama dajaaslgetlo za razvojem nacionalnih

pravnih pravila i doprinosi pravnoj heterogen
danagnjem trgigtu koje se u veliko]j mj er i odv
brge i u sweeé ovli on@e wii jgimal ni h mrega i aplikaci
i daljnje akte o digitalnim uslugama i digita
osobni h podataka koje nugno i ne |atakaHadaljg vor en
u amandmani ma direktiva regulira wuporabu kol

stranica od strane pojedinaca (ispitanika) odnosno davanje suglasnosti za obradom osobnih

podataka koja za posljedi cu \vikarainternetu.te opradamt enj e
i stih radi pruganj a us l-ispganikap dJt rokegmankaamparagnb e d u  p
promatrat.i iz vige perspektiva pravne zagtite
mogul nost ne |Ipirlijmavml alnga Kkokazuje da korisnic
prihvalaju iste kada%skaoodgtmj ijhe tprraegtih oddmpou grté

Parlament trenutno pregovara o novoj uredbi koja bi zamijenila Direktivu o privatnosti i

el ektronilkim komuni kacij ama. MeLut i m, post o]
183 1bidem. 3
¥Borgesius Zuiderveen, J.F. i drugi, AProcjena prijedlI

(Odjel za politiku za gr al awsi.al/pyblicaies/@ownload/POLa80GB2ZD25p i t anj a
185 savin,A., EU International LawEdward Elgar Publishing, 2017., str. 299.

166 Direktiva2 002/ 58/ EZ, | Il mtnearkn e6t. nuiljaesnij:a "tradicionalne trgi
globalnu infrastrukturu za dostavu girokog raspona el ek
komuni kaci jske usluge preko i mtosnnetalotvakajlerkaor inormwiec
osobne podatke i privatndst.

’Navedenu mogulinost izbora kol aptiidpmoaah ggiakarisnikadgje ptivelr mi no |
za obradom osobnih podataka na internetu u marketingke
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sameuredb®®Na Opli u uredbu o zagtiti podataka nasl a
jedna na drugu. Jedno od tih podrulja zasigur
sigurnost izravno ne bavi pojedincima/ispitanicomaa o br al uj e/ kompr i mi ra n
te slugi u svrhu zagt.UtEBurepshopr Uhi komzagt hooe

podrul jima na ¢galost ostaje fragmentarna pol a:

ki bernetil]l ke sigurnosti. Tek 2004. godi ne u E
sigurnostiiraze j u pl at f or mi kod kojih je wuporaba kib
Tako je iste godine osnovana *Akpsiiede domenaE U z a
Ki bernet i | ka'%abirNéS?daetivgkao j ma jEU zanov!l jena u si|j
je zamijenila NIS direktivu iz 2016. godiléeNavedena direktiva pokugava
ciljeve poti | uli zeml j e | I ani ce Europske Uni
ki bernetil ke sigurnost.i [ pobol jAgeadgijeudadme@aws o b n
| 1 enl oge vigeae &«ideésnheval ku sigurnost. Tako j e
studija o zagtiti e podataka u zdravstvid koj a
Vezano za Kkibernetil|l ku sigurnost potrebno | e
posjeduje norme o kibernetilkoj sigurnost. zZa

168 Meyer, D. "e Privacy Rapporteur Furious over Austria's Limited Ambition' IAPP Privacy Advisor (2018),
http://iapp.ora/news/a/eprivac$8.06.2025.

169 ENISA doprinosi kiberpolitici Ela t ako g¢gto potile povjerenje u digit
osmi gljavanjem programa kibersigurnosna tertimfipbhaaigjee d
pripreme na budul e i Bigumasty, éittps:Ueuropeeithipnuelirgpa.eu/irkstiituli cedsivw-

budget/institutionandbodies/searclall-ewinstitutionsandbodies/europeannionagencycybersecurityenisa_hy
18.06.2025.

Wy strategiji se opisuje kako EU moge iskoristiti i 0]
UtvrLuje se i kako EU moge pojal ati suradnju s partner
vladavine pravailijudskh pr av a. T e h n o-&mojalsatengeljiitina otpernogtisstih p&vezanih usluga i

proi zvoda. rSwweet zdiedkietiroinek iklnpg e se bave unutarnjim trgigt
diplomacijomiobranoiimor aj u tjegnje suralivati kako bi se postigl
spremni zajednil ki odgovorii tEU kmalqqaos ebintaipaweiostodr b rk
https://digitalstrateqy.ec.europa.eu/hr/policies/cybersecgiitgteqy 18.06.2025.

"Mpirektiva (EU) 2022/ 2555 Europskog parlamenta i Vijel
razinu kibersigurnosti girom Uni j e, i zmj eni Uredbe (EU

snhage Direktive (EU) 2016/1148 {iDr ekt i va NI S 2) (Tekst znal ajan za EG
27.12.2022., str. 80152, https://eurlex.europa.eu/eli/dir/2022/2555/0j?locale=h8.06.2025.

12ENISA THREAT LANDSCAPE: Health Sector , 2023.,
https://www.enisa.europa.eu/sites/default/files/publications/Health%20Threat%20Landsca@Q0&12025., Ovo

je prva analiza koju je provela Agencija Europske unij e
prijetnji zdravstvenom sektoru u EU. lzvjegle ima za ci
mapiranjem proul avanjem kibernetilkih incidenata od sijelnj
prijetnje, aktere, utjecaje i trendove na temelju anal:.

tijekom razdoblja duljeg od 2 godén
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MeLut i m, Opla uredba o zagtiti podataka 1 ma c
ukoli ko su vel narugena njegova prava. S drug:¢
preventivne naravi. Upravodizekdvedhdemadg tna pmpg S
podatke koji se obraluZakputlkemodmggeémdni &l it edha
pojedinca (ispitanika) u podrulju zagtite o0s
sekundarnim pravom Europske Yné Kk 0 j i u mnogo aspekata nadopu
tijekom istragivanja komparacijom pravnih izv

progl ost k oj a dokjesdeakluan dwatr emroe Ipjrearvjoe EU sadagnj o

pravna regulacij a. |l sto tako Opia uredba o za
moge opstati. Navedenu uredbu dopunjavaju pos
usamimd gavama | |l ani cama Eur ops k agihsekundaenihiprbpisa d a s ¢
na podrulju Europske Unije. Tu mogemo govor.i:t
| st i tako postoje nove uredbe i direktive koj

prvi pogled ne dodigithinim uslagandd¥in oAk tT oo jdei gikava |l n o m

i Direktiva NIS!®*Dakl e, osim same zagtite pojedinca dr
prava EU kao i nacional ni pravni akti osnagu
podataka oplenito ili njihovih posebnighi vkoat e g

su tkivo koje se u novo digit al bubvatdod Giedovito a z v i |
znanje kako o zagtiti pojedinca tako i O priv
pravu konkurenciije i zagtiti potrogal a. Sumar

givota temeljna skhhaewmiojps kaalpa@e ase Eua opspost a

yredba (EU) 2022/2065 Europskog parlamenta i Vijela o
usluge i o izmjeni Direktive 2000/31/EZ (Akt o digitalnim uslugaimBigital Services Act, DSA), SL L 277, 27.

listopada 2022., str.il02. Aktaon o di gi talnim uslugama reguliraju se int
internetske platforme za trgovanj e, drugtvene mrege,
platforme za putovanja i id4mjeadetzajk.onGltaevni gmwetjine aikltiji v

dezinformacija.

"yredba (EU) 2022/1925 Europskog parlamenta i Vijela
digitalnom sektoru i 0O i zmjeni direktiva (EWigtak 019/ 19:
Markets Act, DMA), SL L 265, 12. lismada 2022.,stri5 6. Akt o digitalnim trgigti ma
jednakih uvjeta za sva digitalna poduzel a, neovisno o
konkurentan i pravedan digitalni sektor.

pirektiva (EU) 2022/2555 Europskog parlamenta i Vijel

razinu kibersigurnosti u Uniji, o izmjeni Uredbe (EU) br. 910/2014 i Direktive (EU) 2018/1972 te o stavljanju izvan
snage Direktive (EU) 2016/114@irektiva NIS2), SL L 333, 27. prosinca 2022., stri 852NIS2 Direktiva

predstavlja dosad najopsegniju EU direktivu o kibernet:i
i izvjegtavanjem o incidenti ma, giru pokrivenost sekto
EUorganizai j a morat | e ponovno procijeniti svoje stanje kil
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sigurnost.i [ zagtite | judskih prava, ukl jul uj
navedeno u svibnju 2018. godine na snagu su
kojima se jalaju prava gr aldawmzmelia pojcidgiotsa lan
| stragi vanj e pokaguge dg zakonpdawstvoekbjease &dbosi na reguliranje protoka
podataka donosi 51,6 milijar di’®NaWwRe dgeordd ginsjter aug
pripremljeno je za |Istragni odbor Europskog
jednakovrijednog gpijunskog softvera za nadz:«
podataka za obranu demokracije i osobnih slobodaepBkoj Uniji.Za k| j ul no u podr ul
osobni h podataka mogemo razlikovat.i pravnu o0S
instrumente za zagtitu podataka, glavne melun
aspekte zagtite pobdatmédai ppagbppedant mj sk koj
kao i ul ogu Europskog Parl ameavauuosoomwgehi oe
funkcioniranju Europske unije UFEU i Povelja Europske unije o temeljnim pravima kojima
Europka wuni ja mora osigurati dosljednu primjenu
u Povelju EU o temeljnim pravi ma. Upravo zbc
tehnol ogija Europska unija mor a tkausdresvijim]| vr gl
politikamapr ankddhud uzakona i uspostavi’Kednj e bo
institucionalnog okvira trebamo istaknuti izvore kga regulirajuto su Ugovor iz Lisabona i
Strategke smjernice u po dKaadlaynuzaksrodanioirgsteuments i g u r
za zagt istuPRovefjactba ttkeamel j ni m pravi ma, Konvenciija
konvencija o ljudskim pravima ECHRS druge strane aktualni zakonodavni instrumenti EU za
zagtitu osobnih podat aka shu rCepkitai wa eod bzaa got iztaig t
izvrgavanja zakonodavstva Direktiva EU 2016/
komunikacijama(Direktiva 2002/58/EZ) koja je zamijenjena novom Direktivom 2009/136/EZ.

76pror al-anondguduujdea BUgovori na izazove s kojima se suog
vliadaju demokraciij a, mi r i bl agostanje. EU koristi SV C
velina dr gava Ifihapcitaticama hei bzbmgghel iline projekta ili f
Udrugivanjem sredstava i S n aag,a ntjei hpoovmang agnrj aelnma nsivmam iz eonsl t]
EUa jala gospodarstvo ialgempoil ktil &i daod ely@ieikstlitrlap edgdia
softver Pegasus protiv novinara, politilara, dugnosni k:
odbor za istragu korigtenja Pegaszuosra (iPEG&AvIi.v aH aernltannoegn tg
sjednice u l'i pnju 2023. oder gatigl masapiavou por epal azi ma\
https://www.europarl.europa.eu/thinktank/en/document/EPRS _ATA(2023)74297%.2025.

""Komuni kacija Komisije od 24. lipnja 2020. naslovljena
gralana i -gp digitanbjutnareiciiBUd vi j e godi ne primjene Opi e ur e

(SWD(2020)0115)https://www.europarl.europa.eu/factsheets/hr/sheet/157/zasbtanihpodataka21.06.2025.
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Trenutno se razmatra novi prijedlog Europsko
privatnost. [ el ektroni | kim komuni kaci j ama.
instrumenata treba istaknuti i Uredbu o obradi osobnih podataka u institucijameniatiighije

(Uredba o obradi osobnih podataka u institucijama i tijelima Unije) tzv. Uredba EU 2018/1725.
kao i ||l anke osekosskgn dakonodapnondaktim@ M@ g eamo j og i st al
gl avne melunarodne sporazume o prij é&%hkov podat
sporazum izmelLu EU i SBUDSADAcstralije iXanad¥azakr) i z me L
ovog dijela o primarnim i sekundarnim izvorima Europskog prava treba naglasiti da isti donose

institucije Europske unije. Rad EurRagpamdénb g par

zagtitu podavatogtiposdavisookao pol itil ki priorite
obli kovanju zakonodavstva EU. TakolLer u okvir.
s Vijelem radi na refor mi zagtite podat aka. P

prijenosupodataka, te je putem svojih Odbora (Odbor LIBE i Odbor PEGA)a g no utj el e

donogenje zakonodavni h propisa. Tako je Parl al
znanstvenu osnovu za svoje@gak o davne aktivnosti. Narul ena | e
filtriranje i moderiranje sadrgaja na internef

na umjetnu inteligenciju i studiju o biometrijskom prepoznavaniju i bihevioralnoj det&kciji

"Studija o evalwuaciji i pregledu Direktive 2002/58 o p
Studija je provedena kako bi se podrgala Komisija u p
2002/ 58/ EZ o privatnost:i i el ektroni| kim komuni kacij ame
politike, posebno s ekonomskogegl i gt a . Studija je provedena s ciljem pr
relevantnih informaciija, koj e Iprvatriosii moksiru Pragrafaregulatarnie t i u
primjerenost:i i ulinkowdijtemsiti mgREIFHd9t it ep al irtaidkue nkao jper

zakonodavne revizije, https://digitatstrategy.ec.europa.eu/en/library/evaluatmareview-directive 200258
privacy-andelectroniccommunicatiorsector 21.06.2025.

MWEyropska komisija ima moguinost donogenja odluka o pr
ulinkom na-azethj peEGRzIi na zagtite padiatiakmelluzambdmnoko¢
Uu osnovi i st itew Ewdpsk@n gospaddrskam prosaogut

BKomi sija je 10. srpnj-aiSAD®3za usaptjiittim pacedtialok:vir EU
Krovni sporaausaDd zmelu EU

U okviru postupka davanja suglasnost.i Par | aamEWato j e sud
zagtiti osobnih informacija u vezi sa sprelavanjem, i st
naziva AKrovni m nmep osreazguenhioimoo.s iNjur at i vi soka razina zagt
okviru transatlantske suradnje u svrhu izvrgavanja zak
kriminala.

Spor azumi -ai2ADe, EWaiBudtralije te Eda i Kanade o evidenciji podataka o putnicima (PNR)
Europska unija potpisala je sa Sjedinjenim Ameril|l kim D
evidenciji podataka o putnici ma. Ti podaci obuhvalaju
l eta i p o d a t j&veznidk mikuee u xlasttd komercifalng svrhe. Tijela kaznenog progona mogu u borbi
protiv tegkih kaznenih djela i terorizma koristiti pod:

181K oordinirani plan o umjetnoj inteligenciji, EUROPSKA STRATEGIJA UMJETNE INTELIGENCIJE,
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23 1. Normativni okwva rza zzangatliatju GDdPrRavstveni h pod

Opla uredba o zagtiti podataka (GDPR) predsta
podataka unutar Europske unije, koji je stupio na snagu 25. svibnja 2018. §édiitieGDPR-a

j e osigurat.i pravo svakog gralanina EU na pr
ukl julujuli i osjetljive QGDPRIse bdhnasi nksyeoorggntzacies u p
koje obraluju osobne podatke gralana EU, a to
bolnice, Kklinike, ljekarne i medicinske prakse. Za razliku od drugih sektora, zdravstveni sektor

obraluje posednkojvir szt ahpiojdatajku dodatnu zagti

kategoriju Aosjetljivih osobnih podatakaf, ko,
9. GDPRa . Kako bi 0Si gur aotm, zdstkehea drgamzace momju GD P F
implement i ratdi odgovarajule tehnil| ke i organi zac

zahtijeva transparentnost u pogledu obrade p
nalinu prikupljanja, pohr anj ipvoagntjiav ain jdei jperla vean
podat aka, kao gto su pravo na pristup podacim

prijenos podataka.

2.3.2.Regulacija obrade podataka o zdravlju prema GIDPR

GDPR posebno regulira obradu osjetljivih poda
i maju potencij al da ozbiljno ugroze privatnos
pristupa il i zl ouppiopisuje bage obradh @mieka d&zdravlju zabiamera,

osim u nekoli ko specifilnih slulajeva: L zri |
obradu njezinih podataka mora bit]i sl obodno d.
moraj u biti oblmrvade gsvemnjii b podastiaka i i mati m ¢
Poput elektrilne energije u proglosti, umjetna intel i
prevodi mo tekst na internetu ili se koristimo mobilno
odredi gt a. P aknuel tin imotgeer nsonsatnajti tui ralune za potrognju ene
osoba koje give u toj Kul i i prilagoditi temperaturu 1
bolju dijagnozu, pri mj5r% csel wltakjre waa nz aehnv alajkuaj kloig eu lue M) u
snimki.

182 Europska komisija. (2018). "GDPR: Protection of personal data.”
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bilo kojem trenutku. Obrada za zdravstvene svr
kada je nugna za pruganje zdravstvenih wusluge
okviru svog profesional nog ilidreehtienih enjerp. ®pradpw put
kontekstu prava i dugnosti posl odavaca: Na te
ugovornih obveza, posl odavci mogu obralivati
osiguravanja sigurnostinaraduilika j € t o nugno za usklalivanje s
socijalnu sigurnost i osiguranje. Javni i nt e
dopugteno kada je nugno za svrhe javnog inter

zdravlja iprevencije bolesti®

2.3.3.1zazovi provedbe GDPR u zdravstvenoj praksi

Primena GDPRa u zdravstvenom sektoru suolava se s
specifilne potrebe u pogledu obrade, pohr ane
ukl juluju:

Slogenost obrade podataka: Zdravstvene ustano
pohranu podataka, ukl jul ujuli elektronil ke zd
volLenje evidencije o0 pacijehltalmnane Ov e pmpaaitlfio
podataka, a integracija izmelLu razlilitih sus
me L u razlilitim zdravstvenim ustanovama il/
drugtava.

Uskl alivanje s zakonodavst v o ma, zdaavstveme dstariovet i m 1

moraju usklalLivat. svoje prakse i S nacionaln
zagtitu, a koje moge wukl julivatiavls fenekinf i | ne
slul ajevi ma, naci onal ni -az,a kdoonki umodgruu goiinh i s Isutlraoj
slabiji, gto stvara izazove U OSiguravanju pu.
Povelana odgovornost i sankcij e: Krgenje zagt
ozbiljne posljedice, ukljulujuldi kazne do 20
Byijele Europe. (2020) . "Zagtita hips:bnbvw.cob.int/pnovdbddeta k a  u  :
protection 21.06.2025.

https://edpb.europa.eu, 21.06.2025.
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(ovisno o to¥ez gtm, jrowredckgd .privatnosti podat
ozbiljnih zdravstvenih posljedica, gto moge
povjerenje u zdravstveni sustav.

Edukacija i svijest: Zdravstveni radnici i administrativno osoblje moraju biti adekvatno educirani

o praviima GDPRa i nal i nu obrade podat aka. Nedost
nepogtivanjem pravila, ¢gto povelava rizik od |
234Komparati vni primjer. dobre prakse u dr gava
Neke drgave EU i mplementirale su vrlo uspjegil
primieniGDPRa u zdravstvenom sektoru: El ektronil ki

lider u implementaciji eHealth inicijativa. Sve zdravstvene usludgstoniji su digitalizirane, a
gralani i maju punu kontrolu nad svojim zdrav
pl atforme, koja omoguluje transparentnost, si
zdravstvenim radnicim#&> Prava pacijenata i pristup podacima: U Nizozemskoj, pacijenti imaju
pravo na jednostavan pristup svojim zdravsty
omoguliava pacijentima da aktivno upravljaju s\
podatakal®® Sigurnosni standardi u bolnicama i klinikkama: Mnoge europske zemlje, poput

Nj emal ke i Gvedske, i mpl ementirale su Vvisoke
podaci ma, ukljul ujuli vi gestruku aut entlei fi kac

osjetljive zdravstvene informacije.

BEuropski odbor za zagtitu podataka (EDPB). (2019). "SI
https://edpb.europa.eP1.06.2025.

185Estonsko Ministarstvo socijalnih poslova. (2021). "Estonski sustaivavstva. 'https://www.sm.ee/en/healttare

andehealth 25.06.2025.

BOECD (2022), Towards an Integrated Health Information System in the Netherlands, OECD Publishing, Paris,
https://www.oecd.org/content/dam/oecd/en/publications/reports/2022/02/tcauantegratedhealthinformation
systemin-the-netherlands_72e82a0a/al568%fbpdf?utm_source=chatgptpristupljenc09.10.2025.
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235Smj ernice i preporuke za unaprelenje zagtit

Za daljnje unaprelenje zagtite podataka o zd

sljedei e korake: Jalanje edukacije i treninga
GDPRu i nNj egovao,j primjeni u zdravstvemokh sdkpol
upravljanju podacima. TakolLer, vagno je-educir
o m. | mpl ementacija naprednih tehnologija za z
kao gto su gifriirmnijesipopudranasmi, pPplotakdlai , mo
podat aka. Bl ockchain tehnologij a, na primjer,

mogu biti korisni u zdravstvenim informacijskim sustavima.

Redovito audiranje i testiranje sigurnosnih sustava: Zdravstvene ustanove trebaju provoditi
redovite sigurnosne audite svojih sustava i procjene rizika kako bi pravovremeno prepoznale
potencijalne sigurnosne prijetnje i prilagodi |
Osiguranje transparentnosti prema pacijentima: Zdravstvene ustanove trebaju biti proaktivne u
informiranju pacijenata o njihovim pravima prema GD&R ukl julujuli prav
podacima, ispravak, brisanje i prijenos podataka.

Suradnja s regulatornim tij edmizahjeva stalnuzsdradajw st v u
s regulatornim tijelima. Zdravstvene organizacije trebaju redovito konzultirati relevantne tijela za

zagtitu podataka i I mp | e nsmjerhidamaa t i promjene u

. 1 ZGRADNJA DI GI TALNE BUDULNOSTI EUROPSKE UNI .
31Ut j ecaj tehnol ogkih inovacija na sigurnost i

ZdravstvenisustaviBUi maj u za cilj promicati zuasmaenuj e, s

na pacijenta koja z adimvtogal diagstvenim gustavima potrebreersia L a n a

refor me i i novativna rjegenja kt@a&kmonibjii pwspral
kvalitete skr bi ®ePredmmsstkenim sugtavimd wBuiopskoj.uniji nalaze se
ozbiljni izazovi. Ti su izazovi starenje, Vi ge
i sve vel.i teret.i neprenosivih bolesti koj e
87 Komunikacija Komisije"Qu | i nkovi tim, pristupalnim i otpornim zdrav
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duhana, alkohola i pretilosfi® Ve | i ki probl em predsnavipjoarbgnj
zdravstvo u stalnom pE&UBDigt aunidmgavaganij il mai i
moge se poboljgati EDobradi kamndi puomi geailltainan:
podrulja zdravstva prugaju pacijent etmakrbi Di gi t
prekogranicit o predghavhppekt za one gralane koji s
nal aze u inozemstvu. Nadal je, digitalizacijom
njihov prijelaz na nove model e usmjereme na [
zajednici i integriranoj skrbi. Novi digitalni alati mogu prenijeti znanestna s aznanj a i
gralamnei saamo u pristupu svojim zdravstvenim po
samo u matilnoj zemljHU vWEjiednansud¢ amo@e aminequ ic

zdravstvenih podataki® njihowa daljnja uporata u svrhei s t r a Qimovaeijama za potporu

personaliziranomediciniizdr avst venoj skrbi, teUuldiamiagwi tim]
svijetu ppdaci suk | j ul ni | i mbeni ci koj i omogulavaju di ¢
zdravstvenipd a c i mogu biti dostupni u raznim oblicir

dr gavama HU amildc¢ama u okviru granica nacionaln
dostupni samim pacijentima ili javnim tijelim
im pomogl i u pruganju boljeg diinaligimeaeskbi.iSci r anj
druge strane tamo gdje postoje zdravstveni |
interoperabplpel & hae a abg.1°YZhog togawdravstvenim sustavima

nedostaju kIl jul nedzaicnfjour masli yga.z aStoopgtai, m gr al ar

pot punost. i skoristiti pogodnost U Fijagmédntanijat v e no
trgigta i nedostatak interoperabilnosti u zdr e
za |ijelenje, ibmleusmjeraim poirgbana hudimd'EWad s mi gl j ava pr i
ral unal st vu vi soki h performansi , anal i zi pod

poduprijeti razvoj novih zdravstvenih proizvoda. Usppmavedenimaktivnostimaovisi o

dostupnost. veli kih kol ilina mwvkvismakajikaiael iset ni
zagtititi .prRvemeg di ®jdé inicéaka St anju zdravlja u
188 |bidem.

189 World Health Organization, Europski program rada 220.25. , Zaj edni | ki m dj el ovanje
Europi

WRadni dokument Komisije "Strategija jedinstvenog digi
81.

Bl Komunikacija COM (2014) 215 final (op.cit., 217)
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podataka o zdravlju usmjerenih na pacijefgajedinca)) og uvi jek nije dovol
Europskoj unijit®? U neki m dr § a €W, poaebro bramsifedexainian i/ili regionalnim
sustavima regionalna tijela su odgovipakmuua =za f
skladu s Ugovorom o funkcioniranju Europske ufijfe Ko mi si ja moge promicalf
i sprjelavanje bol est.i te poticati suradnj u
komplementarnosh j i hovi h zdravstvenih sustava preko gt
mjere za poticanje inovacij a, gospodarskog r a
dr gavama Fidaziskint setdstvim&Upodupi re i stragivanja i
digitalnih rjegenja za zdravstvo ¥ Wetdnobe poset
podupire izgradnjainfrastrukture z a prekograni | nu orpacgentima n u pod
el ektronilkih recepata, financijskim srfdstvi]
Direktivom o pravima pacij ent®osunopraemkao gjrea nmin ¢
zdravstva za razvoj Hzdiavstvo. dgkeanodavetvom Eurdpske unigg@e nj a
medicinskim uslugantd’, zagt i ™ elodalkt madkmi %o js iigduernntaisftiik ancr
informacijskih susta¥® pruga se niz mogulnost.i za |l akgu
tehnol ogija u pajgermjerejna raznBU lkalvjsulvraee su za ubr za

digitalnih rjedgenja u javnom zdravstvu. U sk

192 Stanje zdravjauEWl  Popr at no 28, mv39egi e za 20
https://health.ec.europa.eu/document/download/48f1&8df&46f7-bd99
6532aa5cd934 _hr?filename=2021_companion_en mdstupla 25.06.2025.

¥ | anak 168. Ugovora o funkcioniranju Europske uniije

94 https://www.obzoreuropa.hibzor 2020. (H2020y i gegodi gnji program Europske uni
i mao je na raspolaganju pror al u+aipoododibbde 0dz2014.81®2020iCAvaj j ar di
zajedni| ki strategki okvir z acijamasradstenmarEa privuao je kdodatean o st i L

ulaganja iz privatnog i javnog sektora
195 Mjere ezdravstva financiraju se iz telekomunikacijskog sektora Instrumenata za povezivanje Europe u okviru
godi gnjih radnih programa

¥ Direktiva 2011/24/EU Europskog parlamenta i Vijela

prekogranil| noj zdravstvenoj skrbi, SL L 88 od 4.4.2011.
¥yredba (EU) 2017/ 745 Europskog par | armpmawdmaiSLVilf el a od
od 5.5.2017., Uredba (EU) 2017/ 746 Europskog par |l amer
proizvodima, SL L 117 od 5.5.2017.

198 Uredba (EU) 2016/67¢ ur opskog parl amenta i Vijela od 27. travnj

osobnih podataka i o slobodnom protoku takvih podataka i stavljanju izvan snage Direktive 95/46/EC, SL L 119/1 od
4.5.2016.

yredba (EU) 910/2014 Europskog parlamenta i Vijela od
povjerenja za elektronil ke transakcije na wunutarnjem t
119/10d 4.5.2016.

200pj rektiva (EU) 2016/ 1148 Europskog parlamenta i Vijel:
sigurnosti mregni h i informacijskih sustava girom Unij e
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sredini provetenog razdoblj* Europska komisija je iznijela prijedloge daljnjih mjera u trima
podrul ji ma, navedene mjere odnosile su se na
preko granice te njihovdlijeljenje bolja wuporaba podataka =za u
sprj el av a pgrsenalibirarieedsrtaiv sit vo te di gi t allamaiiskral at i
usmjerenu na osof®?Jedi nstveno digitalno trgigte Europ
pitanja kao gto je pristup zdravstvenim podaci
nedostatak tehnil ke interoperabilnoséeLutii npr.i
jedinstveno EHdodnosi nsetrgngtepecifilna pitanj
podataka, rizike od povrede privatnosti, rizike povezane sarkipdr isipuknesti te pitanja o

kvaliteti i pouzdanosti podatak Po pi t anj u o ps EWaskidpu Stratedgijgh mj e
jedinstvenog digitalnog trgigta Europske uni
standarda na razini Eblza kvalitetu podataka, pouzdanost i kibert sigukn@ststandardizacija

el ektronil ke zdravstvene evidencije diljem E

otvorenih formata za razmjenM.i j el e Europske uni®ie pvawiaj @l darj

| I ani ce i Europsku komisiju na suradnju na n
tehnologija u zdravstvu. U Zakl julcima se tak
postojelih zakona u Eurropedaiakuan,i jél ektzamntiiltk

sigurnosti informacijg®® Vizija koja je navedena u Komunikaciji je promiga zdravljg,

sprj eliakenadajbeo |l est i , p @nmjeopbtieta paGijehatas ®edrigtup g r ad a n

visokokvalitetnoj skrbi putem upotrebe digitalnih inovaé§dT a k otieleav i e truda ul c
j al| aotpgrnost i o d ri gdravstvenih sustava EU Pr uganj em potpore u
2WlKomuni kacija Komisije Europskom parlamentu, Vijelu, E

regija o preispitivanju provedbe Strategij eiHowzhnonst veno
jedinstveno dsvegCOMROIM@28timalji gt e z a

22provedba Strategije jedinstvenog digitalnog trgigta
Eurpskom gospodarskom i socijalnom odboru i Odboru regija o preispitivanju provedbe Strategije jedinstvenog
digitalnog trgi gt azmdaobdijadiPmivegramwedlkadnngtveno digital
final

Cpjitanje kvalitete podataka marginalizirano je u javno
unije o navedenoj temi doktorand je izlagao na 24. Me L
rad pod nazivom Kvaliteta kaozeojna strategija u tijelima javne uprave Republike Hrvatske

2047 akl julci Vijela 2017/ C 440pbB8B5ieanfeavebvacujdigi pad
se temelje na podacima, SL C 440 od 21.12.2017.

WKomuni kacija Komisije Europskom parlamentu, Vijelu i
regija o omoguliavanju digitalne transformacije na jedirt
osnagivanje gr aleg adriudttwaa,r aGQM (z24d01adv)i j233 final

206 |hidem.
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maksi malnog potencijala digitalnog pweavodaar nj eg

zdravstvu predlogeni m s e rnojneurbpskaddustrims t o i pot al
3.1.1. Siguran pristup gralana zdravstvenim p
Opla uredba o zagtit]i podal amrkiama uhkadvogdrabakhou; mj
svojih osobnih podat aka, ukl jul ujuli zdravstyv

osobnih podatak®’Me L ut i m, trenutBUO magagioggrmaliadmin pr i st
vliastitom zdravlju. Podaci se | esto ne mogu pr
moge i mati negativan ulinak na dijagnosticirar
kada je osoba u inozestvu i kada njezini podaci nisu dostupni. Nadalje, nekompatibilni formati i
standardi uUu sustavima el ektroni |[EKé Dddnrnaystgrarn
bi trebali imati siguran pristup bilogdjeEJ, opsegnoj el ektronil|l koj ev
ozdravlju  Gr a L a hidalb imatitkonteohu @mad sigurnim dijeljenjem svojih zdravstvenih
podataka s autoriziranim stranama (za medi ci n:
drugu odgovar aj ul bitrebala bitipgvezandsatime gdje seopodace nalaze i
trebal o bi biti u skl adu s @renatra kapan ca @2amgnuy o m 0
podataka o pacijentima preko granica Europske uosj@njaju se na dobrovoljnsuradnju
zdravstvenih tijela da se powxdaysive*hTaenuinmjer ast r |
razmjena ogranilena -nacpptiatke pbpepabiuheat amal &
evidencijuPol et ak razmjene podataka -oepapijpol éemaj €
godine gdje jeazmjenaz ap ol el a-9i amghwas8l| | ani®&boFtaga ®ps ke
i zuzetno Vv agn onove plavme regulativeai jugposiavee Europskog prostora za
zdravstvene podatkkrenuti u daljnju operativhu fazu koja bi obuhvatila i interoperabilnost

el ektroni| kih zdravstvenih evidencija drgava

270pi om uredbom o zagtiti podataka, |lankom 9. regulira
nji ma i podataka koji se odnose na zdravlje i koja je
Il lanku 9. stiayilstavak4. t ol ka h) ,

208 Infrastruktura digitalnih usluga-edr avstva (eHDSI) europskim gralani ma ¢
zagtite dok putuju drugim drgavama |l anicama Unije, a
podataka na si gurpen,abuilliannk onvailti ni. iDhotset upne usluge gralal
zdravlje@EUO ( en ghittpsAhdaitides.auropshe@Ehhtin)tal-healthandcare/electronicross
borderhealthservices hr09.10.2025.

20Referentne godine 20212 023 . : podaci drgava |l anica o prekogranil
Direktivom 2011/24/EU, https://health.ec.europa.eu/publications/tregportreferenceyears2021:2023member
statedatacrossborderpatienthealthcareollowing_en 09.10.2025.
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daljnjimr azvi j anj em ul| b mkgul aporabe medicinskitepodataka za javno

zdravstvo i i stragivanje t e razvijanjem zaj
vjierodostojnost.i kako je n2E8d®®aavaoj | paakagnd
interoperabilnosti sustava!l ekt roni | ke zdrEJyestvyemne bevi keon ®igjac

funkcioniratieuropski prostor za zdravstvene podatke najedinstue e ur opskom tr gi gt
ulogu u razvoju interoperbilnosti ima Europska komidiga je od 2020godi ne pol el a
dvojakom operativnomi dtagroonp ek @ajba | mbsithv el @ ktr
evidencija drgava |l anica podupiranjem razvao,j
el ektroni | ke z dZaarevedbwperatignihéaxzaipatrebnacsu financijska sredstva

koja se razmatraju u okviru vigegodignjeg fin:

3.1.2. Promicanje sekundarne uporabe podataka o zdravlju i personalzéaditina

Nalazimo se wremenu digitalne transformacije, razvoja umjetne inteligencijeojem nove
tehnologije omoguluju ¢giru uporabu podataka o
se odnose na ¢givotni stil pojedinca, rendgens

obradom, strukturiranjem odnosno sekundarnom uporabomakadatzdravljét?, te njihovom

interoperabilnogiu lijelnici [ znanstveni ci m
predvidjeli, di jagnosticiralu pobrpk]Jul zagPbi
o zdravlju pojedinca u Europskojunjijie u nastaj anj u i oznal ava med

koristi podacima koji su generirani novim tehnologijama u svrhu boljeg razumijevanja
karakteristika pojedincat e anja adgovaraj | edravstvee skrli pravoj osobi u pravo

vrijieme?? Napr edak u podrul ju promicanj a sekunda

20pDirektiva 2011/ 24/ EU Europskog Parl amenta i Vijela
prekograni | noj hitpg:tearesetropa aubepatostdnt/ HRATXT/PDE/?uri=CELEX:320111L0024

09.10.2025.

211 Definicija sekundarne uporabe podataka o zdravjuASe kundarna wuporaba zdravstven
obradu elektronil|l kih zdravstvenih podataka u svrhe javi
statistika i obrazovanje, pri |l empogsedit habondmcpaoiej ot t
komisija. (2022). Prijedlog uredbe o Europskom prostoru zdravstvenih podataka (EHDS). COM(2022) 197 final.
Bruxelles: Europska komisija,

212 personalizirana zdravstvena medigifar e ci zna medicina ( PM ) medicinski |
zdravstvene skrhbi , gdje su medicinske odl uke, tret man
umjesto modela koji odgovara svima. [ 11 ][ 12 ] U preciznojmedigin di j agnosti | ko testiran
odabir prikladnih i optimalnih terapija na temelju konteksta genetske strukture pacijenta ili druge molekularne ili
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32011L0024

personalizirane zdravstvene skrbi moge se po
infrastruktura uz pogtovanje zakons®Rostgeegul at
inicijative kojima podupire spajanje zdravstvenih podataka sa genomskim potla¢iaka bi se
unaprijedila znanstvena i sSturraagdiny aan jzee ma lpjear sl d nac
unije, te uporaba zajednil|l kih sredstava i star
podataka o zdravl ju. Posebno je v no bolje p
dijagnostike. Europska k ci ja u tom podrul ju moge donijeti
zdravstvenim sustavima Europske unije.

Europska komisija namjerava poduprijeti spajanje izvora podataka o zdravlju pojedinca u

Europskoj uniji i olakgati njihovVf uporabu za
Cil j j e povezat.i nacionalne inicijative sa e
primjerice MelLunarodni konzorcij personali zir.
i stragival ke infrastrukt @fwaginodrjuege sadagkonwariaj
Europske unije usmjerene na tehnol ogki razvo,j
stanilne analize. [ 13 ] Al ati k oipdekutamudiagnostiaitsaimanjepr eci z
i analitiku. [ 14 ] [ 15 ] Objagnjavajuli razliku od s
i stragijval «koolvjagnj ava: Precizna medicina odnosi se n;
karakteristikama svakog pacijenta. To ne znali dosl ovnc
Zza pacijenta, v e | a pejpdmaca b sulopepulacile Ik@gesse faklikuju paasvdgjoj osjetljivosti na
odrelenu bol est, po biologiiji i prognozi bol esti koj
terapijske intervencije tadamaei mkouilkonce gt eidedti i tmagd
nel e. lako se izraz 'personalizirana medicina' takolLer
t umal i kako ©bi i mplicirao da se za manyhnkatska enpildopeglih,i nca me
Leksi kogr af ski zavod Mips/ensiklocaedija.K09.18.80a5, priduplierb0 . 202 5 .

213 Primjer nadogradnje sekundarne uporabe podataka o zdravlju u RH: Europska agencija za lijekove (EMA) i
Europska regulatorna mrega za |ijekove uspostavile su
dokaze o uporabit,osstiigulrinoesktoiva zua ilnjkuodvsik u upotrebu, uklIl
zdravstvene skrbi diljem Europske wunije (EU). Ova zaje
stvarnog svijeta, ADat a Anal ymsi sNetamar k iRe a(l DARNWIrN d E

https://www.hzjz.hr/sluzbaedicinskainformatikabiostatistika/ukljucenjgmajsa-hrvatskogzavodazajavno-
zdravstveu-skupizvorapodatakau-sklopudarwineumreze/

24projekt Infrastruktura genomskih podataka (GDI) omogul
podacima diljem Europe. To | ini uspostavljanjem udruge
Nadovezuje se na rezultate proplBeyond 1 Million Genomes (B1MG) i ostvaruje ambiciju inicijative 1+Million

Genomes (1+MGhttps://gdi.onemilliongenomes.eu/

257akljulci Vijelia o personaliziranoj medicini za paci|j

6Eyropska komisijSupRrirapuemj @ sa piosalkbna za obradu s
kori sti za drugtvo u mnogim podrulji ma, od zdravstven
kibersigurnostihttps://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hr/ip_1ristupila 09.10.2025.

217 Europska komisija, Europski oblak za otvorenu znano$t EOSC , https:/digitat

strateqgy.ec.europa.eu/en/policies/ogerencecloud, 09.10.2025.
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stvari i inicijative europskog oblaka® i politike Europske unije o zdravstvenim proizvodima.

Dugi niz godina Europska komisija nastoji ubr
uni ji kako bi provela sigurnu razmjenu podat ¢
personak i r ane medi ci ne. Kombiniranjem medicinskil
i stragival. mogu dobiti bolju sliku o bol esti

odgovar® Ci | j je Europske uni jtigristdponajidadje 2 miljuguo di n e

sekvencijalnihgenomd® Navedenim | e se integrirat:. mol e
dijagnostika ¢gi vot ni st il (posebno | i mbenici rizika
poveznice za elektronil|l ke zdr senaatvedreeri ew ir chd rumi
modeliranjem koje se temelji na metodi si mul a

uspostaviti podatkowastruktum nazvam tzv. digitalni pacijert?™, Na kraju dovrget

sfere podataka o zdravlju pojedinca (pacijent

stanica u cilju dalj’fjeg istragivanja i anal:.i
TakolLer je jako vagno istaknuti odnos i zmelu
zdravstva i njihovo usuglagavanje o tehnil ki m

zdravl ju pojedinca u Eur op s knapju, ebradijpristupd® o nj i

28Europski oblak za otvorenu znanost (EOSC) zalage se z
kako bi se znanstvenicima zajamlio pristup znanost.i ut e
Podupiruli pol it i 4awurapskivoblakeaanotvorenun zmanass(EQSC)mastojueldti globalno

vodstvo u wupravljanju istragivalkim podaci ma i 0OSigur g

temeljene na podacima.
219 Navedeno se temelji na transparentnom sustavu upravljanja s ciliem povezivanja nacionalnih i regionalnih banaka

podataka‘o mi ka" j e opl eniti pojam za ¢giroku disciplinu u zn
sa biol ogkianma iun froarzmhacii ti m omovi ma koji ukl juluju geno
za prikupljanje informacija o raznim vrstama biomolekula

220 https://digitatstrategy.ec.europa.eu/hr/policiesrillion-genomes Eur opa j e zakoralila u

pokretanjem najveleg europskog projekta sekvenciranja
ambiciozni projekt ujedinjuje 27 zemalja u stvaranju jedinstvene referentne baze podataka s najn@@gjgé66ma.

Cilj je stvoriti referentni genom europskog stanovni gt
precizniju dijagnosti ku, tr et mamtes:/Avwwpr.re/MogasteDeljodiraneo | e st i
nacijapokrenutje-najvecigenomskiprojektu-Europi

221 Digitalni pacijentinfrastruktura digitalnih usluga-2dr av st v a (eHDSI1) europskim g
kontinuitet zdravstvene zagtite dok putuju drugim dr gayv
razmjenu zdravstvenih podataka nasigura ul i nkovi t i interoperabilan nalin.
prepoznat.i po o0znaci AMoj e z d nttasv/heplie. @EWdpa.e(/enealpita- AMy He a |
healthandcare/electronicrossborderhealthservices_hr

222 https://portal.hubmapconsortium.oréfonzorcij HUBMAP

Konzorcij HuBMAP razvija alate za integraciiju i mapira
HuBMAP al ati [ podaci besplatno su i otvoreno dostupni
razumij evanju oordgnaonsiaz aiczinpeeL st anica i tkiva, biologke fu
22ppodaci u zdravlju se smatraju posebnom kategorijom po
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Mogemo zaklIl juliti da se paralel no, sinkroni zi
uniji odvijaju procesi pravne harmonizacije, digitalne izgradnje, zdravstvene inicijative, nacionalne
prilagodbe, integracije i interoperabilnosti. Sve pretttodnrn avedeno jednako je v
dodatan napor sa svih strana Kkoji bi omogul
ureleniju razmjenu podat aka ?Sinteraperabiindstpodataka j e d i |
o zdravl ju kI jdé&3dar jjng ef ahkatramo nu szpajcdljae i razvoj
za zdravstvene podatke jepol et na t ol k aenadpgradnjuz a ytniot epr@awchat e
zdravlju pojedinca u Europskoj uniji. Nadalje Europska komisija je testirala format za razmjenu

prekogranilnih zdravstveni h podiike &kaopskeuunijgev r hu

potrebne za poboljganje Ilijelenja, di jagnosti
brge dijagnosticiranje i bolje |Iijelenje rije
prekogranilnih opasnosti od zaraznih bol esti |

Vage osobne odatke o zdravlju modge koristiti samo vag
tijelima drgavne uprave u skladu s posebnim propisi ma,
l zni mno se takvi podaci mogu prikupljati i dalje obrali
-dali ste izrilitu privolu za obradu tih osobnih podata
obrada je nugna u svrhu preventivne medicine il:i medi c
di jagnoze, pruganja zdravstvene il. socijalne skrbi il
uslugama

-ako je obrada podataka nugna za zagtitu vagih g¢givotno
moguinosti dati privolu

brada je nugna za uspostavu, ostvarivanje ili obranu pr
-obrada je nugna u svrhu javnog interesa u podrulju ja
prijetnji zdravlju ili osiguravanja visokih standarda kvalitete i sigurnosti zdravstvene skrbi te lijekova i medicinskih
proizvodahttps://gov.hr/hr/osobApodacio-zdravlju/616?lang=hr

2Europska komisija donijela je Preporuku o europskom f ¢
bi se omoguliio prekogranilni protok zdravstvenih podat
su potvrdi l iuedrapskimljudskanzptavinkagdnmedljlavnih prepreka razmjeni zdravstvenih podataka

i unaprelenju digitalnog zdravstva i skrbi u Europi. T
moge | ako pristupiti prekd ugr niraav.st Behj im poelkaodgmaniplo
kontinuitet skrbi koja se nudi gralani ma. To Ie doves
i skorjenjivanjem nepotrebnog udvostrul avanj a me
https://digitatstrateqy.ec.europa.eu/hr/policies/electraméalthrecords

22Europska komisija upravo je objavila studiju o razvoj
u dr gavama HJal arkiamanma MNok vegkoj AnkUgteadi jng¢ enmej i Ke il lj 2 v ini
Preporuke Komisije o elektronilkom formatu za razmjenu
ankete koja je provedena od kolovoza do pr ozmlravstecaa 2020.
strulnjaci iz zemalja obuhvaienih studijom. I stragi van
organi zacijska razina i financijska ul aganj a; sigurr
interoperabilnost; raznu st varne wuporabe interoperabilnih elektroni
zdravstvenih zapisa i velike koliline podatakal9za rano

https://digitatstrateqy.ec.europa.eu/hr/library/interoperabiétgctronichealthrecordseu, pristuplieno 11.11.2025.
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pri kupljenih izravno izvan slugbenih k%% nil ki
Uredba (EU) 2022/ 2371 Europskog parl amenta I
prekogranilnim prijetnjama zdravl ju i o stavl
314, 6.12.2022., str. 2&@ 3 . ) gl avni j e ref er entombilinih d o k U me
prekogranil ni h preéng eredbg re regutira samndstalno. intefdperalalmbst

podataka o zezahi gu weVejpravne regulacije u
pojedinca nuk? Ypaoweaddrjium El e se aktivnosti ma poc¢

standardizirati prikupljanje podataka, promicati interoperabilnost europskih registara bolesti te

unaprijedit:i analizu podataka pomoiu ralunals
nalkiri ti |l na masa iskoristivih podatalod mogpopiol
prevencije, di jagnosticiranju i l'ijelenju pac
podataka o zdravlju pojedinca i pristupu tim g
ustanovama.

SIl'ijedom prethodno navedenoga radi bolje zagt

mehanizam za dobrovoljnu koordinaciju tijéli@la i drugih dionika u svrhu dijeljenja podataka i

26Rad na tehnil|lkim specifikacijama za razmjenu zdravstve
uslugaezdr avstva (eHDSI ), koju pr o-uadkwiru Krognama ingtramenita zal r gav e
povezivanje Europe (CEF). EHDSIpavet j e naci onal ne-zkkoawvakwvoe QDobkée mzamegu
dvaju skupova zdravstvenidacemptdiat aRrave sradzmjiempacodred@an a
u sijelnju 2019. Ol ekuj e se&Uarazmjenjivatitakue ddeagsevéne informacije loe  d r § &

2021. Ova se Preporuka temelji na daljnjem razvoju eHD&l i doprinosi njegovu dal jnj
interoperabilnosti na razini Ed i razmjene sveobuhvatnilki ghek¥agmi| kieme
interoperabilnost EHR provedeni su u okviru projekta Pametne otvorene usluge za europske pacijente (epSQOS),
opsegnegopielkata koji je financirala Komisija. epSO0OS je
-recepta te uz potporu projekta EXPANBDt vor i o put -javNizldegl projelatd Roglpodupire

Komi sija, kao gto su Antilope i HI TCH, takoler su bi

interoperabilnost-edravstvahttps://digitatstrategy.ec.europa.eu/hr/policies/electreméalthrecords
2"Del egirana uredba Komisije (EU) 2024/1232 od 5. oguj |

parl amenta i Vijela u pogledu procjena stanja provedbe
njihova odnosa s Unijinim planom prevéec pripravnosti i odgovora (SL L, 2024/1232, 8.5.20285pvedbena

uredba Komisije (EU) 2023/1808 od 21. rujna 2023. 0O uf
prevencije, pripravnost: [ dgovora u vezi s ozbiljnim
2022/2371 Europskog ar | ament a i Vi j eI a ( S41.) Uredpa3(BU) 20222123Fur@pbkag3 . , st
parl amenta i Vijela od 25. sijelnja 2022. 0O pojalanoj
situaciije i upravljanju njima u podrul ju [i37) Orkdbay a i me
(EU) 2021/522 Europskog parlamenta i Vijela@ odpd4drudguwj

zdravlja (Aprogram EU 72027z dtavianjuijvan énage tradbe (EU) bro2B2/2p1d (SR 0 2 1 .
L107,26.3.2021.ts 1i29.))Komuni kaci ja Komisije Europskom parl ament u,
gospodarskom i socijalnom odboru i Odboru regija: Osnivanje tijela Ed pripravnost i odgovor na zdravstvene
krize(HERA)Yik or ak prema dovr get k u(Ce@M(@02p536final, 26(D.LRM)St vene unij e
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infrastrukture za prevencij u®i poeduwminradtiiz irraaznw
specifikacija za siguran pristup i prekograni |
unutarnjeg europskog t2%° gadggtaditi i zpakrenitis gilemge@i v al Kk €
objedinjavanja podataka i resursa i cijeloj Europskoj uniji kako bi se pokazala prednost
unaprjelivanja istragivanj a, prevencije bol es
tehnologja Sredstva I e se financirat.i iz strategk
usvojen 20. o@tjka 2024. godine.

31 3. Digitalni alati za wunaprjelLenje digitaln

Sustavi zdravstva i skrbi trebaju drugaliji pi
i riegavanje slogenosti razlilitih usluga za
Nai me, starenje stanovnitgam akrzarieldmioh ssat a:my e
obolijevanja povel avaj u®pdavrstvenigusiavitrezap seprebactv s t v
s |lijelenja na promicanje zdravlja i sprjelav
fragmentacije wusluga na integraciju i ikoordi
regionalna tijela krenula su sa takvim reformakna k o b i poboljgale ulinko

otpornost svojih zdravstvenih susté&vaDa k | e , kako bi se unaprijedi

228 ERA PerMed je ERAN e t Cofound inicijativa koju podrgavaju 32

transnacionalnim pozivom, ERA PerMed e poticati aktiwv
osnovnih biomedici hshi hstsagaganpnj abi bi nh-ekbnomaskih k e, ep
istragivanj a, kao i istragivanja o integraciij.i per sona

implikacije https://mzom.gov.hr/pozima-dostavuprojektnihprijedloga2021godinemultidisciplinarntistrazivacki
projektinatemupersonaliziranenedicinerazvotpalatazaklinicku-potporuprimjenipersonalizirangnedicine/4084
22nttps://mzom.gov.hr/UserDocslmages/dokumenti/Znanost/TransferTehnologije/Plan%20razvoja%?20istra%C5%B
Eiva%C4%8Dke%20infrastrukture%20u%20Republici%20Hrvatskoj%i20lipanj%202016.pgdf  Ministarstvo

znanosti, obrazovanja i sporta RH 2016. godine donije
Hrvatskoj

205t rategki plan za Obzor Europa najavljenom na vodelim
strategke smjernice za fi-azmpecsliedng trijgaling peograma (RORRART)j a i i no\
Zel ena tranziciija; Digitalna tranzicija; Otpornija, kor
Tim se smjernicama nastoje rijegit.i k1l jul ni gl obal ni i

digitalna tranzicija i starenje

g a n o v file://fCt/Usexrs/aputric/Downloads/horizon%20europe%20strateqic%20plan%202025
2027%20analysi&10423276ENN.pdf

231 https://health.ec.europa.eu/system/files/20242023 chp_hr_croatian.pdHrvatska Pregled stanja zdravlja i
zdravstvene zagtite 2023.

232 Digital Agenda for Europe, Final report, A Study prepared for EC, DG Communications Networks, Content
&Technology, Lot 17 Interoperability of Electronic Health Records in the EU (202B)ips:/digitat
strateqgy.ec.europa.eu/en/library/interoperabitgctronichealthrecordseuy,
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bol esti te prugile integri rukojimabizdravsivgre sutstaeime | | e

trebaldi pronali Il novativna rjegenja putem n
transformaciju, me L u upaabit peotjenanzdravsteegite tetmologijan | | u

postizanje vele kval it e#%intdgraci gromjcarnyao pravencijgw r a v s
pri mar noj skrbi, aktivnoj suradnj i i zmelLu dj

digitalnih rjegenja koja omoguluju potrebna sr
zdravstvene skrbi. iPi st up i usmjereni na osobe u organi
pojedincima da preuzmu odgovornost za svoje zo
odrgivim zdravstvenim sustavi ma. Uporrajsom di g

gralani se aktivno mogu ?%¥Nayaljedigitalaitlatiimaju yelikio mi ¢c an

potencijal za girenje znanstvenih saznanja u |
Na temelju znanstveni h informacija o | imbenici
u svim sektori ma, ukl julujuli obrazovanj e, ur
gralani mogu | ijelnicima keroswjenuizdrgvljo.WPosabinmje i nf
vagno prilikom prelaska granice, selidbe izva
sada su se takvi modeli koristiliu manjojmjeri al i pol et ni dokazi (istra
dobrobit kako za pacie nt e t ak o i za zdravstvene sustave.
jedino moguia ako se brojni s U8 Teotransformacijak | j ul
zahtijeva i znalajna financijska ulaganja kao
ulaganje dovede do uspjegne i trogkovno ul i nk

pojedinca. Zdravstveni sektor do sada je bir el ati vno spor u provedhbi

riegenij a u podrul ju zd¢#f®Busrtovpas kas nkjoenriesniijha nsa
BKoncept Europskog partnerstva za inovacije (EIP) partr
u EU-u. Partnerstvo okuplja sve relevantne aktere na razirhkEUt e na naci onal noj i region
podruljimadi pojl éegakanja odrelenog drugtvenog izazova i U

AHA-i bio je prvi EIP osnovan 2011. godine. Naglasak je na demografskim promjenama te aktivhom i zdravom
starenj u e u rhitpp/Aikitathtratgoy.eclewmapaeu/hr/policies/eipa
23 Zelena knjiga o mobilnom zdravstvu {mdravstvu), najavljena u Akcijskom planu Europske komisije za e

zdravstvo 20122 02 0 . , pokrenula je javno savjetovanje o0 o0vVoOj r
l'ijelnilku praksuaiuprp&spojavmolbi kdrhvetelaja

®Koncept Europskog partnerstva za inovacije (EIP) partn
u EU-u. Partnerstvo okuplja sve relevantne aktere na razirhkEUt e na naci onal noj i region
podrul ji ma pgleigtaivkeanjraad dr el enog drugtvenog izazova i u

AHA-i bio je prvi EIP osnovan 2011. godine. Naglasak je na demografskim promjenama te aktivnom i zdravom
starenj u e u rhitpp/dikitathtratgoy.eclewmapaeu/hr/policies/eipg

26y svibnju 2017. Europska komisija predstavila je Sred
l dentificirala je tri glavna stupa u podrulju digitalnc¢
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drgavama ||l anicama Europske uniije, prugatel]ji

zdravstva or gani zacijama civilnog dr ugbsvtai,g! ak avdeel
suradnja preko granica i povel &Earopska kothisijaj e d i
treba potaknutu gu suradnju i zmelu regionalnih i naci
zdravstvenog tehnologkog sektora. To ukl jul uj
srednjim poduzelima koji razvijaju idforrgacieal na r
pacijenat a. Suradnja takolLer obuhvalia javna
di jeljenih ili melLlpuosjethnaeprtidfn&taich jrualdelga tzad n

u zdravstvenim sustavinta

Europska komisija pomage i potile razvoj u po
Europska komisija pomage drgavama ||l anicama
kapaciteta kako thrnamsef oammpacgijrialzdruavtsaijva. Nav
pomol u sredstava iz postoj el #Wztppowepno e steoritic i ni
sinergiju u vidu pruganja izvora znanja prinm

kataloga?® Uz t o potrebno je kontinuirano provodit

aktivnosti povezivanja za melLusobno ulenje i
Europske unije ali [ nji hovi h pridikgizg ubaganjaulz n a
drgavama ||l anicama Europske unije kako bi s e
Siguran pristup gralana elektronilkim zdravstvenim kal
kori grecjeeata,; Podr gava podatkovnu infrastrukturu; Ol a
pacijenata i pirhgaskebga. zdakosbivese rijegild.i ti probl er
transformaciji zdravstva i skrbi na jedinstvenom digit
2017, https://digitatstrategy.ec.europa.eu/hr/node/3309 )
Z’"Komuni kacija Komisije Europskom parlamentu, Vijelu, E
regijia-St rategija jedinstvenog digitalnog trgigta za Europ!
2®Komisija je 17. svibnja 2017. objavila svoje prijedlocg
nacionalnih programa refor mi i programa stabilnosti [
ukl julujuli oa donosease svakegodine d okary dikjusa koordinacije ekonomskih politikauy EU

takozvanog A E u r o lptssi/feeaith.ecsearope. sufottmagés/basipage/healtreu-newsletter1 95
focus_hr

29pj gitalizacija se povezuje s velom uspjegnogiu poduz
napredni h tehnologija za wuvolenje inovaciija. Komi sija
i ndustrije, |loplujensrobhta BPadatipadrul ju digitalnih te
Europi mo ¢ e u potpunost.i i skoristiti mogul nosti

https://op.europa.eu/webpub/eca/spemglorts/digitisingewindustry19-2020/hr/

0Godignji program rada Unije za europsku normizaciju 2|
1025/ 2012 o europskoj normi zaciji ( Za eurdpekm hosmizpcgu. W on o s i

skl adu s predmetnim pravilima, u ovofnolOmiarzadg¢iejss ki Kaaok s
razvoj Komi sija namjerava zatragit.i od europskih organ

za te norme i dokumente
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digitalne, integrirane zdravstvene skrbi usmjerene na pojedinca. Europska komisija financijskim
sredstvimaizpr ogr ama Obzor 2020. [ Obzor E«026.pa z a
goding*, programi ma potpore strukturnih refor mi
Dakl e, Europska komi sija nastoji promicat. S
Al sektora* kao i suradnju s Europskim strukturnim i investicijskim fondovffffaVio g e mo
zakl juliti da inovativna digitalna rjegenja
omogul iti ulinkovi tiji nalin organiziranja i
(gralanima) na poNovuajdi Guralps&a&erjuegée¢eja mor a
potrebe ljudi i zdravstvenih sustava te ih se mora temeljito provesti kako bi odgovarale i lokalnom

kontekstu. Digitalne tehnologije trebaju se smatrati sastavnim dijelom zdravstva te ih je potrebno

usmj er i ti prema girim ciljevima zdravstvenih
unije strategijama dr gava | | &HZacaaoje zdrawtiaour mi r a
Republici Hr vat sk o] donij et je strategki dok

Hrvatsku i prilagodbi hrvatskog zdravstvenog sustava Europskoj uniji. To je Nacionalni plan
razvoja zdravstva za razdoblje od 2021. do 2@ddine (u daljnjem tekstu: Nacionalni plan)

Nacionalniplanj e srednj orol ni akt strategkog planirar
ciljem wunaprjelenja zdravstvenog Nasianalini plana i z
lKomi sija je danas donijela drugi strategki plan za C
istragivanja i i novacij a, utvrlLene su tri kl j-amzane stra

posljednje tri godine program&d25.17 2027.): Zelena tranzicija, Digitalna tranzicija, Otpornija, konkurentnija i
demokratskija Européduttps://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hr/ip_24 1572

22A1 (artificial intelligence) ili Ul (umjetna intelige
inteligentnih alata (strojeva, aparat a, aplikacija) ko]
machine learnind st rojno ul enj e) i httbs@duropedir@ataleoveo.aifstie-m-hi-untjelngd n g s ) ,

inteligencijai-trebameli-je-se-bojati/

35redstva koja Ie drgavama | | ani cama202b.idadjeljujdse sztdvep na u
i zvor a. Jedan je wuobilajen i nazivamo ga Vigegodignj i
sedmogodi gnj e r az dnovndtKojase pakaz&la ppteebndnt zbog krizeiuzrokavane koronavirusom.

Taj je izvor EU sljedelie generacije (Next Generation

financijsko razdoblje 20222 0 2 7 . u tekulim cijendiemmiziVEGaos e wiede ood i H4
milijardi eura iz NGEUhttps://razvoj.gov.hr/efiondovi2021-2027/4851

2pDigitalizacija zdravstvene skrbi jedan je od priorite:
siguran pristup svojim zdravstvenim podaci ma, pa i kad
upotrebljavaju digitalne | at e kako bi se brinuli o svojem zdravlju, p
zdravstvene zagtite. Niz aktivnih projekata u podrulju
sustava, i to s razvojem nacionalnih stgatej a, novi m model i ma wupravljanja i rje
interoperabilnosti .Olekuje se da e te mjere potpore t
tehni|l ke okvire za wulinkovitu digi t adgialnu zdravatvesuf or maci j u

infrastrukturu. PRI MJERI PODRULJA POTPORE: digitalno z«
telemedicinahttps://reformsupport.ec.europa.eu/whae-do/healthandlong-term-care _hr
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podupire provedbu Nacionalne razvojne strategije Republike Hrvatske do 2030. godine, koja u
okviru strategkog cilja 5 AZdrav, aktivan i
sustava zdravstvene =zagtite t doriteta’htdalekyé&in Kk

inovativnih digitalnih zdravstvenih rjegenja

unije, dijeljenjem iskustava u razvijanju, mj
suradnj om, redovnim agjuver aMeilmai makogrshakoeod
sudjelovanje svih strana I ono je kIl jul tzv.
(pojedince), zdravstven®® sustave i trgigte Eu
32lzazovi vezani wuz sigurnost podataka o zdrav
Digitalizacija zdravstvenog sustava u EuropsKkoc
kvalitete skrbi, ulinkovitost.i i personali zac
tehnol ogije dol aze i nov istipodataka mzdravijlakoEBimogskat o u ¢

unjaul age velike napor e i maderazacijiausk U h apoztivnghs ka sr
pravnih propisa vezaniaapostupajes osobnim podacimao g uvi j e k [pEurepdkat oj i
unija je1995.godinebilapredvodnicau podr ul j u zDagasvii tgee poadd altOadk az.e
sviewi ma zakone o azmametod golovice njildsa euspske zerfijéNeovisno o

tome,i danas mogda vi ge nposebnpia gma nuiuspestalanjj p s k a
revidiranju svojih zakonskih okvira. U vrijeme kada je povjerenje ljudi u tvrtke i vlade uzdrmano

otkrilima o masovnom nad zmwadstavlja velikw adgogodnasma p o c

#5Zdravstveni sustav Republike Hrvatske do 2027. godine
izvrsnu dostupnost skrbi svim stanovnicima bez obzira
zdravlja, prevenciip ol esti, lijelenja i rehdbavstaaijezwlztiulankioe
zdravstvenih ishoda na razinu razvijenih zapadnoeuropskih zemalja,
https://zdravlje.gov.hr/UserDocslmages/2022%200bjave/Nacionalni%20plan%20razvoja%20zdravstva%202021.
2027..pdf

246 Digitalna Europa Program Unije 2022.0 2 7 . predvila wulaganje u 5 melus
ciljeval/ podrul jiaSQ)s:p escpiefciicfuipldnjir adtiulvjelslst vo ( Hi-igAC), Per f or n
speci fi 1 amjetna intéligenciArtificial Intelligencei Al ) , speci Kiibeid nectiill]jk a3 si gu
povjerenje (CybersecurinapredadeTdugti al aspewi feiglt mineci( IAjdv4&
clibS5iuvolenje i naj bol j eetatemtnoperiakdlinost (Deploymearit, besthuse ofaligital caipacity

and interoperability). U program je naknadno Uredbom (|
2023. (. 39) uvie doennd iz as ppeod iufviol danduetorsi Chjds iIFGMo vest EUS.e mi ¢
Trenut ko 1,575 mlrd 04 je predvileno za ovaj SC. U
omotni enutno iznosi 8,168 mlrd 0.

27COM ( 357 final, Drugo izvjegie o primjeni Opie

no,
ca t
2024

~— T 0
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institucijama i tijelima Europske unije P o  mEugppskog adboteaz a gt i t u,pravemid at a k e
okvir Ople uredbe o zagtiti podataka predstav]l
pr i prbbeemostaju, a nekiod njihsuvrloozbiljflo st oj i ri zi k u postupk
donogenja novih zakonskih propisaagermrjanmi palai t
kompromisa.J og j e vel.i n avgzénaas prdva pojediocp priikom ohrade
uspostavljanja interoperabilnog okvira prilikom obrade podataka o zdravlju pojedinca u Europskoj

unii. KoduvolLenja strukt umun @ oddgitedizaopepdstojdrizici iozeazovs t |

fragmenaciiez dr avst veni h saasdtaivtae up opdoadtraukla uj enr se o

pravima i nalinom na koji | e?2@®getlicostpodamkadt i t i t |
zdravlju i njihova kljulna wuloga u zagtiti privat
ki bernetil ke napade, mani pul aci je i zl oupotre

izazove u kontekstu tehnol odgtkeihhniilnkoev apmpsigjsat utpee f
unijik oj i nast oj epodatakb gadnavdjt i zagti tu

Naime,wmdaci o zdravlju ukljuluju osjetljive info
povijesti bolesti, terapijama, genetskim predispozicijama te socijalnim i bihevioralnim

| i mbeni ci ma. Nji hova obrada zahtiajeval pba¢ehnyp
privatnost. izuzetno velika, ukl julujuli gub
ugrogavanj e si #Raznoptshhologijppopueuthjetnednteligencije (Al), strojne
obrade podataka (ML), ral unal sat(laternetwf Thibgs)a k u  (
omogulava prikuplijanje, analizu i di jeljenje
povel aivmlaviuttost zdravstveni h usizlaggnmpodamkae t ak ¢
i nar ugav a ®RNavegemeiinovadijerpredstavljajaik vezan uz sigurnost podataka o
zdravljusume Lu koj i ma it b e b anagdad (hakaki poput ransdémwarea, phishinga

i hakiranp>'kojisus ve | egl i u zdravstvenim institucijan

i | aboratorije gdje su podaci pacijenata kori

248 Price, W. N., ll, & Cohen, I. G. (2019). Privacy in the age of medical big ttare Medicine, 28), 37 43.
https://doi.org/10.1038/s4159118-02727, 10.05.2025.

249 smit, J-A. R., Mostert, M., van der Graaf, R., Grobbee, D. E., & van Delden, J. J. M. (2024). Specific measures
for dataintensive health research without consent: A systematic review of soft law instruments and academic literature.
European Journal of Htan Genetics, 32(1), 230. https://doi.org/10.1038/s4143123014710, 10.05.2025.

250 McGraw, D., & Mandl, K. D. (2021). Privacy protections to encourage use of hresthant digital data in a
learning health systempj Digital Medicine, 41), 2.https://doi.org/10.1038/s41 7480003628,

251 Price, W. N, ll, & Cohen, I. G. (2019). Privacy in the age of medical big titure Medicine, 28), 37 43.
https://doi.org/10.1038/s4159118-02727, 10.05.2025.
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ugrogavaju ne samo podat ke, Uxnadedemo tukreba istaknuti i t e t
i nepravilluobrada podatakar i deé munmat i zi rani Ssustavi mogu pog
tehnil kih ili ljudskih pogregaka, ¢gto moge do
rizi k neautorizirane obrade podakaamikdabosza mar k
tehnil koj zdravétuweih imdtitucijplkdjel est o kori ste zastarjelu

ne podr §aev asingaujrnnoovsinje ps toraesustave dhrgivimalna napmad®isim

toga nedostatak edukacije i svijedtii mdravstvee djelatnke i admini strativno
dovolinoneeduci r ani O vagnost.i ki bernetil ke sigurni
kompromitacije podatak® o s | j ednj e i ipnteraperabiknost i vaanijemapodataka i

gdetehnol ogke inovacije omoguluju razmjenu poda
Europske unijeMe L u tnedovpljna harmonizacijat andar da i protokol a |
sigurnosnih incidenataNa k on predstavl janja mogulih rizik:

inovacija javljaju sézazovikoji semogusvestinat est i r anj e r aprvatpostrin ost i
inovacija dan od Kkl julnih izazovau jie ams&lliatliicvians
privatnosti Opkaguri e€dbpodpactsatfanviltjia psotdractgaek az a h't
postavlja pitanje kako omoguliti i no\Daljnjii j e u
izazov je pravnéragmentacijgeriakoOpi a ur edba oprzwga i £\ e poudlav atks
za zagtitu podat aka,urogskejusidii nmaej ud rrgaazvliei |liltaeniicre
implementacijezakonskih normi gt o ot e g a vuaprvansrédl zalnacioralsd tvrtizea
koje se bave razvojem i st kavavaorjerii z aecgii jed m it eph
sgurnostl o T ur el aj?¥® Taisuu Evora redatosud Vv i ur el aj aakdia pr al
omoguluju kontinuirano prikupljanje podataka.
za hakiranje i manipulaciju podaciroadravijuZ a kr aj i z az ov nAbsugtag?®r j egav
koji donose medicinske odluke na temelju analize podataka o zdr@vigy problem je dodatno
slogen zbog nedostatka transpa?®&mtkd gegtirmostal gor i
podataka o zdravlju u kontekstu tehnologkih i
sinergiju izmelLu tehnologkih, regulatornih i

252 European Commission. (2024, July 25). Second report on the application of the General Data Protection Regulation
(COM(2024) 357 final). Brussels

253 European Union Agency for Cybersecurity (ENISA). (2025). Healhhy ber security of c¢critica
prijetnji i statistike za 2024.)

254 European Parliament, & Council of the European Union. (2025, FebREbulation (EU) 2025/327 on the

European Health Data Spad@fficial Journal of the European Union
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znal ajne korake kroz Oplu uredbu o zagtit:i p

prijetnji zahtijeva stal n#°Usrpijleahg oud bow oim upnoadprrue
je ne samo za oluvanje privatnost.i gralana, v
sustave te daljnji razvoj inovacija koje mogu

321Jedinstveno digitalno trgigte Europske uni|j

Snagna Europska unija poliva na potpuno integrt
ukl juluje sl oboda puterpotworerogki sigumof mternea cPrejazak na
jedinstveno digitalno trgigte Europske unije :
Dvije treline Europljana smatra da najnovije
gospodarstvo i ff§2ehopotvduuarsu i t 5 k ajri ivsotti.v o st mc
gospodarstva Europske unije potrebno je poticati financiranje za postizanje maksimalne
digitalizacije europskih uslugnih sektora, pri
europskog jedinse/nog di gitalnog trgigta potrebnse je | a
poticale inovacije, rijegio problem rascjepkar
je stvoriti okrugenje u kojemu bi gralani (]
zdravstveni sustav i njegovo autonomno raspolaganje i upoijitmyin podataka o zdravljtr’

Sve brgi razvao,j digitalnih tehnologija i umj e
upravljanja sigurnogiu zagtite podataka u gir
zagtitu podataka o zdravljtwain@aeaahaaha sego
sektora jer bez podataka ne bi bil o nit.i potr
digitalnim nadgradnj ama, znanstvenim istragiyv
zdravstvenog sektora u kojemu jejgdinac temeljni stup. U tu svrhu Europska unija donijela je

strategije jedins®Pomod|j Jagj eml pog stupagtia.os

255 Medical Device Coordination Group. (2020DCG 201916 rev. 1: Guidance on cybersecurity for medical
devicesEuropean Commission

256 hitps://europa.eu/eurobarometer/surveys/detail/216(Eur ops ka komi si ja donijela je
"Stavovi gralana prema utjecaju digitalizacije i aut omeé
257papadopoulos, K., von Wyl, V., & Gille, F. (2024). What is public trust in national electronic health record systems?

A scoping review of qualitative research studies from 1995 to 2021. Digital Health, 10, 20552076241228024.
10.05.2025.

#8COM (2015) 195t r at egi j a j edi nst:V ¥erwen dadnogma pano hotjegskaristitoveliet a

mogulnosti digitalnih tehnologij a, koje ne poznaju gr al
nacionalne prepreke u podrulju regul atmaeiozagtekomunil
podataka, wupravljanja radiovalovima i primjene propisa
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uvjeta Strategija jedinstvenog digitalnog trg
poduzela | gralani mogu | akoi djjedmalad i ulbiinloow
svojoj naci’Khjonbnpadulaga. digitalne tehnologi
unije obralena je i u B3¥UelEwjrobskiozi uai pudiln
digitalne tehnologije za odrgavanje konkuren
poduzeia iz Europske unije mogu brzo rast.i Z a
obl aku, rjegenjmpodpamae 7 arbiolt i k& velgiik okofloj asni
GralLani Europske unije imati [le znatne kori st
koja ujedno otvara i nfUeupemksogi ahiul govmo gl i
zdravstvenog sektora na jedinstvenom digitaln
kvalitetu i ulinkovitost zdravstvene skrbi. E
al at i omogubtujpp podapei ma o pacijentu, per sona
l i jel enja.kdlsitloivmae measjoet | ji vih podataka koji
eksponencijalno raste, gto ga | ini j ednim o«
prijetnji?®*Si gur nost podataka o zdravlju pojedinca 1

XCOM (2017) 228 final Komuni kacija Komisije Europskon
socijalnom odboru i Odboru regija o preispitivanju pr
provedbenog razdoblja, Povezano jedinstvériogi t al no tr gi gte za sve SWD (2017)
260COM (2017)2025Bi j el a knjiga o buduinosti Europe: "Vagnost E
rastu. Europaje1900.i ni Il a oko 25 % svjetskog stanovni gtva. Do 20€
do tada nelie i mat.i vige od 1 % svjetskog stanovnigtva.
relativnom smislu te dde0%svjdskogBDa ,| ianidtainansndgmimgrejdemu | et
utj ecaj gospodarstava u usponu naglagava potrebu da Eu
svojih pojedinalnih dijelova

261 European Parliament, & Council of the European Union. (2022, December 14). Decision (EU) 2022/2481
establishing the Digital Decade Policy Programme 2030 (Digital Decade). Official Journal of the European Union, L
323

%2 skladu sa strat'Pgedwmi Eahjemn&WNilIBAi buduiih prilika
Agencija nastoji povelati svijest o budulim prijetnjame
institucija, tijela i agencija Europske unije (EUIBA). Kako bipostiglovaj cilj, ENI SA je razvi
okvir za predvilanje ki ber neHoicl ke dsniogru rsrkaispti in osnt vi o rud re me
predvilanja i Ibaudanrdijien iszwjdd laanaFor esi ght 2030 iz 2024.
ki bernetil koj sigurnosti k 0] @&anjd seftverskitadvisnostii i arew apgktbed o 2 0 3
nedostat alkudgkgt pogredgka i i skor i gftieaii| ag,lisk aerdiedgtti aawsansj te
nezakrpanih i zastarjelih sustava unut aporagh auerignbsér el en o
digitalnog nadzoradubitak privatnostipr e k ogr ani | ni prugatel ji | CTnaprednaiga kao
kampanja za dezinformiranje/utjecaj (I@$pon naprednih hibridnih prijetnglouporaba umjetne inteligencijje z i | k i
utjecaj prirodnih/ekologkih por.cOdei2ag2a2.naENKrSiAt itlaikuo Ldeir
konferenciju 'ThreatHunt 2030', koja je prva konferenci
stotine st r wa,mips/kvaw.ahisaleir@ameufopics/cyereats

X3Eyropska unija vel vige od dva desetljeia ima propise
prijetnje zdravlju od zaraznih bol esti kao i one kemi|j
uzrolnici pugteninamjelrapn To je zakonodavstvo ojalano
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unije kljulno je pitanje u kon®*@lauporabapadatgkd i t e [

o zdravlju pojedinca moge rezultirati ozbilijn
povjerenja il:i gtetu po fizilko 11 i podatakaal no z
koja oplenito regulira obradu osolprmijetenepodat e

zagtite zdravstvenih podataka nije samo pravn.

3.2.2.Razvoj digitalne tehnologije i digitalna transformacija u Europskoj uniji

Karakteristika digitalnog svijeta su brze i stalne promjene kojemeusgpskepolitike trebaju

neprestano prilagolLavati. Kljulno je istaknut:i
bi se osiguralo povjeredjeenlhalbd Ko jEubelt hetsek @
jog iz 2015. godine. To je Strategija jedinst
dobila svoju nadogradnjul. 0 z n gelStirategipgj e di nst venog di gnait al nog
obuhvd aove trendoe i rieg a naei zazov i na diTg jedinstMeno aigitalior g i gt
trgigte pozitivno utjele na gospodarstvo te
kvalitete @i v o tuwbrojneaslugelpm ilsilsnin narmobilneoplatfioeme potned

je napraviti reviziju pravnogpkvira EUu  podrmalll gmual st¥°0 mpr eokomngarkaun i |
pristupu digitalnogs a d a ignaometanprotok mobilnih podatka uz istodobno osiguravanije

privatnostiikibenet i | ke . sEguops&bi jedinstveno digitaln
krize uzrokovah@e. bBtiegl emCO¥uDkreirani jedni c

Akt o digitalnim uslugama i Akt o digienital ni m
t r giGhavngec | j jedinstvenog digitalnog trgigta
transakcijama na temelju koncepta z gremekeai | kog

razmjene podatakame L u dr § a v a BEwaopdkd uaijeTiajcse karcept razvio u unutarnje
trgigte u kojemu se promil e sl o’$Madatjecustrtegiit anj e

prekogranil|lnim prijetnjama zdravlju, koja se temelji n
https://health.ec.europa.eu/headdcurityandinfectiousdiseases/overview_hr

264 hitps://www.enisa.europa.eu/publications/ertls@atlandscape2024 ENISA, " Cybersecurity Threat Landscape

2024."

Ral unalstvo u oblaku (engl. c¢cloud computing) oznal ava
konfigurabilnih ralunalnih resursa (npr. mrega, posl ugi
osiguratii pustitiurad mi ni mal nim upravljalkim naporom il: i nter ak
interoperabilnosti (NOI) Prilog 1., Pojmovnik (Narodne novine, broj 56/16)

%yvagno je istaknuti da su |lankom 4. stavak 2. tol ka
Europske unije |ine pravnu osnovu jedinstvenog digitalr
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Europa 2020. i staknuta |je Digitalna agenda z
komunikacijske tehnologije (IKT) za cilieve E&) za 2026 Jedi nstveno digitze
priznato je kao prioritet i okosnica je programa predsjednice Komisije za razdoblje22@ug®

Jedinstveno digitalno trgigte moge poboljgat

trogkove, svest.i utjecaje na okolig na-naj mat
trgovine donosi opipljive konigih zajpotarogeal
kvalitetnije robe, uz povelanje prekogranil nce
cijena. Osi m t o g a-upraye rpgeginostanjuje esenispungavanjeg Gbveza na

internetu te se poestimaigoasioynim priikamasza suljekte umbpshkdj m  mj

uniji,S obzirom na to da potencijal unutarnjeg tr
Vijele | Komi sija ulogil:@ Ssu napore da ga se

srednja poduzeia stavi uta®iedi gseveoobidigiet akr
nastoj anj i ma i WsvojoskorsudikagjimasovljandjEurgpa 20200 Strategija

za pamet an, od'rKeimi sii juwkljjeulpirwdrsasatvi |l a sedam v
Digitalnu agendu, kojima je cil}] pretvorit.i E
koje omoguliuje visoku razinu zap&%breuniladije i , pr

267 Na temelju Lisabonske strategije, 2010. usvojena je Digitalna agenda za Europu u kojoj su informacijske i

komuni kaci jske tehnologije (I KT) i st akn-atGl stiategije k1 j ul n
jedinstvenog digbtal hegosigugaaii boRPpPil5pristup digital:
optimalne uvjete za digitalne mrege i usluge te povel at
izgradnji di gitalne buduinnao stteih nburoogpi g ebiolda kjod i ths nkjoerri esn
konkurentnoga gospodarstva te potporu otvorenom i demol
su digitalniciljeviEUa u pogl edu vjegtina, u p ra2080. Praga fligitalna pgendlaiza e | a i
Europu: 2020.2030. Druga digitalna agenda bila je usmjerena na promjene koje donose digitalne tehnologije kao i na

kljulnu ulogu digitalnih usluga i tr¢i-gKanisiiensxagimhhaskom r
komuni kaci jama o izgradnj.i digitalne budulinost.i Europe
sigurne digitalne usluge i trgigta. Prioritet su bildi
poluvad i | i (europski akt o |ipovima), digitalna suverenos
gl obal ni t e h mtpd:/engvkeuropart.carnpd.auffadtsheets/hr/sheet/64/digitajeadaza-europu
268"AmbicioznijaUnijad Moj pl an za Europu: politil ke snpedtGitatce za s
Ursula van der Layen: " Novim aktom o digitalnim usl ug:
sigurnost.i digitalnih platfor mi, usl uga i proizvoda t
ki berprostor dvije su strane iste medalje. Za poletak |j
https://op.europa.eu/hr/publicatiatetail-/publication/43a1705@bf1-11e99c4e0laa75ed71al

moramo prijelid na Apotrebu za dijeljenjemo.

%°prjjagnji napori bili su usmjereni na poboljganje fun
pomol uDi meoktive o zagtiti podataka (95/46/EZ), Direkti
telekomuni kaci j ama, ukl julujuli Direktivu o privatnost
platnim uslugama (2007/64/EZ), Direktive s pvi ma potrogala (2011/ @R)HEU) i Ur

531/2012)
20Europa 2020 St rategi ja za pamet an, odASyrategy for smak, bustaifablevandr a s t |,
inclusive growth)COM (2010)2020
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Komisije i rezolucija Parlamenta od 20. svibnja 2010. postavili su temelje komunikacije pod
nazivom"Pr ema akt u o | "e&djamrss uvedene mjere zZa pojcargetgospodarstva
Europske unijei otvaranje radnih mjestd! U listopadu 2012. Komisija je predstavila Akt o

jedinstvenom trgigtu I S 12 kKl jul nih mj er a
zapogljavanja i povjerenja: integrirane mrege
mjere kojjmaseprom| e kohezija i povel &%Kopnisijajp svibrgan o st |

2015. pokrenula Strategiju jedinstvenog digit e
robiiuslugamadillemEth poticanje uvjeta za digital ne mr e
potencijala rasta digitalnoggospodarstva. Nakon objave Strategije doneseno je nekoliko

zakonodavni h mjera za postizanje jedinstvenog
gto su prekogranilna dostava paket a, prekogr

audiovzualne medijske usluge, digitalna autorska prava (Direktiva (EU) 2019/790), ugovori o

prodaji robe na internetu i drugoj prodaji ro
i usluga (Direktiva (EU) 2019tveéapg HNagtawal pe
melLu ostalim ukidanjem naknada za roaming 15.

(EVU) 2022/612), zabranom neopravdanoga geografskog blokiranja (Uredba (EU) 2018/302),
pokretanjem jedinstvenog digitalnog pristupnikagWtba ( EU) 2018/ 1724), sm
el ektronil kih komunikacijskih mrega velike br
za elektronil|l ku identifikaciju (Uredba (EU)
(Direktiva (EU) 2016/1148)Komisija je 2018. predstavila strategiju o umjetnoj inteligenciji za
Europu (COM(2018)0237) i s dr gav#daavhju2a18.i c a ma
Strulna skupina na Vvisoko] razini za umjetnu
pouzdanu wumjet?iu aintu evebpatij 2®20. Komi sij a

nasl ovljenu AUmp el wnrao pisrktie | p rgiesntci g ai zvrsnost i

1Europska komisija (2010). PirZeanav iAskat kuo ok ojneédiir resntt vneon osno
gospodarstvo: 50 prijedloga za poboljganje nadgeg zajed
Bruxelles, 27. listopada 201@OM (2010)0608

212 Europska komisija je u dokumentu COM(2012) 573 finddkt o jedi nstvenom trgigtu |

naglasila vagnost digitalnog trgigta i sigurnog pristuj
u digital GOM(ROk2)067e nj e,

23prjoplenje za medije Europske komisije od 7. prosinca
together to boost artificial intelligence amade in Eur
inteligenci jEurAoppiod zvedene u

“Strulna skupina na visokoj razini za umjetnu intelige

Europska komisija, 8. travnja 201%itps://op.europa.eu/en/publicatidetail//publication/d398856943411ea
8clt0laa75ed7lal/languabe 01.06.2025.

81


https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/d3988569-0434-11ea-8c1f-01aa75ed71a1/language-hr
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/d3988569-0434-11ea-8c1f-01aa75ed71a1/language-hr

(COM(2020)006%>, komuni kacije o izgradnji digitalne
europskoj strategiji za podat ke (COM(2020)00
nasl ovl jenu ADigitalni kompas 2030. : eur o
(COM(2021)0118¥¢, Ambiciozan cilj uspostave prvog horizontalnog regulatornog okvira za

umjetnu inteligenciju naposljetku je doveo do objave prijedloga Akta o umjetnoj inteligenciji u

travnju 2021. (COM(2021)0208Y.Komi si ja je u proljelu 2020. iz
paketu mjera Eth za pri mjenu tehnol ogije i podat aka
izazvane pandemijom bolesti COMD9 . Komisija je u svojoj K omun
na delu: @por avak i priprema za sl jefelajagieher dai

jedinstveno digital no -atod gandgmije bolesti tCOVIDS.tTae opor
komunikacija usmjerena na: 1. ulaganja u bplpwezanost 2. snagni ju i ndustr
prisutnost u strategkim dijelovima opskrbnog
tehnol ogiju 5G, infrastrukturu za ralunal stvo
zajedni |l ke lkavmopspgeoptoadrad ; te 4. pravednije i
Parl ament je u ogivljavanju unutarnjeg trgigt
za jedinstveno digitalno trgi gteUsvojoprezoluiji i vat i
od 20. travnja 2012. Parlament je naglasio potrebu za dosljednim pravnim okvirom za uzajamno

priznavanje elektronil ke ovjere i p o-ti. pang a k ak
11. prosinca 2012. dtoknu o] g dei nrset zveelnwcegi jdei ga t o wn

slobode u vanjskoj politici Etd. Osim toga, u svojoj rezoluciji od 4. srpnja 2013. istaknuo je

mogul nost maksimalnog iskorigtavanja potenci]j .
nedostatkag gt i n a, povelanja sigurnosti, jalanja pc¢
zakonitog digitalnog sadr gaja i uspostkave usl

odgovor na strategiju jJjedinstvenog digitalno

rezoluciju naslovljenu APr e m&” Rdevaaje Komigijedhi nst v

215 Europska komisija. Umijetna inteligencifa Europski pristup izvrsnosti i izgradnji povjerenja. Bijela knjiga,

COM(2020) 65 final, Bruxell es, 19. veljale 2020.,

276 Europska komisija. Digitalni kompas 203@&ur ops ki pri stup za digitalno deset
118 final, Bruxelles, 9. ogujka 2021.

2"Europska komisija. Prijedlog uredbe Europskog parl ame
inteligenciji (Akt o umjetnoj inteligenciji). COM(2021) 206 final, Bruxelles, 21. travnja 2021.

Europska komisija. Europa na djelu: oporavak i pripre
final, Bruxelles, 27. svibnja 2020

°Europski parlament. Prema aktu o jedinstvenom digital

82



ukine neopravdano geografsko blokiranje, pobc
dosl jednu zagtitu potrogala za sav digitalni
ryegenjima za prekograni |onimaidowd @as/yuo parkiemap o d g
uz istodobno iskorigtavanje novih informaciijs
podaci i 3D ispis. Osim toga, Parlament se zauzeo za politike internetskih platformi koje pogoduju
inovacijama i reviziju Direktive @privatnostf®®r adi uskl ali vanj a-agza novi m
zagtitu Pmodatmeka. unaprelLuje jedinstveno digi
djelovanjem u vezi s navedenim zakonodavnim m
strategije |jedins tPripemoim radbim Radne $kupmey za tjedisiveind a .
digitalno trgigte upotpunjenim istragivanji ma
postignuia Parlamenta u digitalnom podrulju.
da jedinstveno digitano tr gi gte i ma znataanemptenciojgkloyvaos
prepreka za potr-ngate dapbmazpbai ui E&n ulinak
ekologke i socij-alse prpastperktdiovet ol RUOUtencija
e-uprave i povezanih usluga kgot o -zgrazstvePa ket za zagtitu podat alk
snagu 25. svibnja 2018. , ukl juluje Uredbu (EU
|l akgi pristup osobnim podacima, pojagnjeno Apr
s povredom podataka. Nadalje, 20. lipnja 2019. donesena je Uredba (EU) 2019/1150 o uslugama
internetskog posredovarfad Parlament je 18. prosinca 2019. izglasao rezoluciju o digitalnoj
transformaciji na jedinstvenom diZpkohoddvnino m t r g
radom Parl amenta u podrulju jedinstvenRnaoug di gi
iznosu od oko 177 milijardi EUR godignj e. Pr
obuhvaliaju elektronil ke kaBUR)jprdok podgtaka i imjems | u g e
inteligenciju (51,6 milijardi EUR), jedinstveni digitalni pristupnik (20 milijardi EUR) te uredbe o
geografskom blokiranju i internetskim platformama (14 milijardi EUR). U svojoj rezoluciji iz

travnja 2020. Parlament jpa gl asi o da | e oporavak -f%bition pan
usmjeren na digitalnu transformaciju radi poticanja gospodarBje. prijedloga Komisija o

umjetnoj inteligenciji, Parlament je osnovao Posebni odbor za umjetnu inteligenciju u digitalnom

Europski parl ament. Prema aktu o jedinstvenom digital
osobito dijelovi koji se odnose na internetske platforme i reviziju Direktiv@ivatnosti,

281 European Parliament, & Council of the European Union. (2016, April 27). Regulation (EU) 2016/679 (General

Data Protection Regulation). Official Journal of the European Union, L 188, 1
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dobu kako bi i spitao buduli ut j eacRaflamentig 20.t ne |

|l i stopada 2020. na temelju raznih istragivanj
nalin na koji EU moge r eigtudmraltuvatmj eit mtue li ek te
etil ke standarde % gralansku odgovornost

Dana 21. travnja 2022. Odbor za wunutarnje trgi
sl obode, pravosulLe i wunutarnje poslove (LI BE)
0 umijetnoj inteligencijf®®] i j a je svrha bila odrgati raspr a\
zatim donijeldi izvjegle u kojem se preporul uj
policije i progirenje popisa Vi sokoproakavnilane umj

uloga Ureda za umjetnu inteligendjit e bol ja uskl alenost s Oplom

Nakon imeltu tuci jskih pregovora Parlament i Vi
travnj u, odnosno svibnju 2024. Taj e Akt stu
listu i primjenjivat [ e se u potsgnuzaolusgtave 24 m
zabranjenih praksi, koje e se poleti pri mjen

snagu, kodekse prakse (devet mjeseci nakon stupanja na snagu), pravila o umjetnoj inteligenciji

ople namjene, ukl j ulsed nakon stupgnjaana knagu)nij obvez¢ a2  mj

visokorizilne sustave ( 36Kankjoe sheic ij endai knosnt vsetnuop ad
ulinkovito funkcioniralo, kljulno je rBizumjet,
studenoga 2020. nasl ovljena APravne prepreke
| l ani camao pokazala je da prepreke nisu isklIl]j

digitalnog trgigta usmj er e eiatersetske pradaje. Jakogdalean | e
postoji jaz u pogledu pouzdani h informacija o
jedinstvenim digitalnim pristupnikom (Uredba

zaodborIMCOiz2020.mj enj uj u se jedinstvene kontaktne t

282 European Parliament, & Council of the European Union. (2016, April 27). Directive (EU) 2016/680 on the
protection of natural persons with regard to the processing of personal data by competent authorities for law
enforcement. Official Journal of the EurgmeUnion, L 119, 80131.

28 European Commission. (2017, May 23). Questions and answers: Data protection reform package (MEMO/17/1441).
284 European Parliament. (2019, December 18). European Parliament resolution on enabling the digital transformation
of health and care in the Digital Single Market; empowering citizens and building a healthier society
(2019/2804(RSP)). OJ C 255 (2021)

285 European Parliament, & Council of the European Union. (2024, July 12). Regulation (EU) 2024/1689 laying down
harmonised rules on artificial intelligence (Artificial Intelligence Act). Official Journal of the European Union (OJ L,
12.7.2024)
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potrebu Z a boljim pralenjem u okviru preds
pristupniku®**Kak o bi se unaprijedilo jedinstveno digi
donio rezoluciju o Aktu o digitalnimuslugar®{U nj oj se predl age da se

trgigte, jamli zagtita potrogal a, osigurava |
transparentnost, pogtuju -prhopi iutujke|j wumaupsu
Rezolucijgj e pri premljena na temelju istragivanj a,

za unutarnje trgi gt eKomisijzja bt prosinca 2020t podnifela Hvge ( | MC
zakonodavne inicijative: Akt o digitalnim usl
ciljevi stvaranje sigurnijeg digitalnog prost
digitalnih uslugate uspostava jednakih uvjeta za poticanje inovacija, rasta i konkurentnosti na

europskom jedi ns banegmonitf®Usrkgliagltiuv ainjnea pgrlioj ed! oga

usl ugama i Akta o digitalnim trgigtima s na
Par |l ament moge utjecat.i na zakonodavni progr a
digitalnim uslugama (Uredba (EU)02 2/ 206 5) [ Akt o digitalnim
2022/1925) stupili su na snagu u svibnju 2023studiji koja je relevantna za Akt o digitalnim

uslugama i Akt o digitalnim trgigtima ispitan
Saznanja su stelena i na radionici na Kkoj o]
uslugamaiAta o digitalnim trgigtima | na sasl ug:
Haugen, pri | emu su istaknute z|l Oupbuadibjei ui z av
2022. istragilo se kako Autjecajni pojedinci
jedinstvenom trgi gtu, osobito u pogledu g¢giren

proizvoda. Akt o digitalnim uslugama i Akt o dig al ni m tr gi gti ma usmjer
transparentnost.i [ urelenje internetskih plat

aktivnosti utjecajnih pojedinaca

28 European Parliament. (2020, October 20). European Parliament resolution with recommendations to the
Commission on the Digital Services Act: Improving the functioning of the Single Market (2020/2018(INL)). OJ C

404, 2 30.

287 European Parliament, & Council of the European Union. (2018, OctobeRe®ulation (EU) 2018/1724

establishing a Single Digital Gatewa@J L 295,1i38. (SDGi ci | j ano rjegavanje jaza u in
12.12.2023.)

288 European Commission. (2020, December 15). Proposal for a Regulation on contestable and fair markets in the
digital sector (Digital Markets Act) (COM(2020) 842 final).
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3.2. 3. Preporuke za unaprelenje sigurnost:i p O

Digitalizacij a zdravstvenih sustava donijela
di jagnosti ku, wulinkovitiju razmjenu informaci
digitalnih podataka povelava geemogipiikstowp&i
i nformacij a. Prema izvjeglu Europske agencije
sektor jedan je od najlegiih ciljeva kibernet
faktori poput nedovoljne edukacije ddfa o sigurnosnim protokolima i neadekvatnih sigurnosnih

mjera takoler dopriSyarms podatakdzdraviugahtijevasswesbuhaataa .

pristup koji ukl juluje vige dimenzija: tehnol

privatnosti.

IV. EUROPSKA ZDRAVSTVENA UNIJA | EUROPSKI PROSTOR ZA ZDRAVSTVENE
PODATKE

4.1. Izgradnja europske zdravstvene unije

U danagnje vVvrijeme pojedinci s e suol avaju S
zdravstvenim podaci ma i obradom njihovih poda
razini?°Navedeni se probl emOphel jredbat & kopgir iedib ap
se (¢tite pweazvaan @ oy ze dzi,putako izdravgivehpaldakak®?aNejednaka
provedba i tumal enje Ople uredbe o zagtiti

nesigurnost, u prvom redu pravnu nesigurnost sekundarne obrade zdravstvenih gotiStaka,

®Europska agencija za kibernetil]lku sigurnost (ENISA) |
ciljeva kibernetil kih napada,

2" Cilj EU je stvoriti jedinstveni europski podatkovni
podacima iz cijelog svijeta, u kojemu $£uwropske stritegijezapodaci .
podatke

Ylyredba (EU) 2016/679 Europskog parlamenta i Vijela od

osobnih podataka i o slobodnom kretanju takvih podataka te stavljanju izvan snage Direktive 95/46/EZ (SL L 119,
4.5.2016., str. 1)

2Europska komisija, Ocjena pravila drgava |l anica EU o
podataka (Assessment of the EU member States rules on health data in the light of the GDPR, Luxemburg,

Publications Office of the European Uni@®21.,http://ec.europa.gu26.06.2025.

2%Razlike u primarnoj i sekundarnoj uporabi elektronil ki
zdravstvene podatke koji su direktno prikupljeni od pacijenta ili njegovog pravnog zastupnika kada je dijete pacijent

ili ako pojedinac nemagslovnu sposobnost. Pravni akti koji reguliraju ovu vrstu obrade su: Direktiva 2011/24/EU o
prekogranilnoj suradnji [ Uredba (EC) NO 883/2004 o Kk

86



http://ec.europa.eu/

dol azi do odrelenih situacija u kojima pojedi
l'ijelenja i sto tako i stvaratel ji politika n
prepreke koje otedgavaj u pegulaterhim tjelimas*Nadaljg zbega | i ma ,

razlilitih standarda i ogranilene interoperabi
prugatelji digitalnih zdravstvenih usluga koj
preprekama i dodatnd mna rtorgkiogti ena ? gl toghd pav e
pandemija bol esti COVI D 19 dodatno je ukazal a

za oblikovanje politike kao odgovor na zdravstvene krize. Upravo nakon pandemije bolesti COVID

19 postalo je vagno osinguelaekt rpornaivlokdiondb aznd rparvi sst

za pripravnost i prijetnje zdravlju te za | i}
regul atorne svrhe, oblikovanje pol it0Okiai, witlajt
j e osigurati da pojedinci u EU u praksi i maju

podacima. Zbog toga se nastoji uspostaviti pravni okvir koji bi obuhvatio pouzdane mehanizme
upravljanja EU i drgava |l dphedaoteeshgsropi ol
pravila pridonijeti izgradnji istinskog e d i n st v eza digitain¢ zddavstyene proizvode |

usluge i tako povelati ul i® WoDiréktivio2§11/P4/Ed dr av s t
primjeni prava ©pacijenata u prekogranilnoj z
prekogranil noj zdravstvenoj zagtiti ") pr vi

eZdravstvo®® S obzirom da se odredbe Direktive o

primjenjuju dobrovoljno, to objagnjava da | e d
sekundarni h uporaba elektronil| ki h zdukazalat veni
j e na hitnu potrebu i vel i ki potencij al za i1
tehnil kog strulnog znanja na nacional noj razi

prekogranil noj zdr av st veredbu (EUz 20811953t0iEU digit@nojo | e

uporaba zdravstvenih podataka odnosi se na wuporabu i
menadgment , poboljganje zdravstvenog sustava, prevenci
visokog standarda i kvalitete zdeat vene zagti t e

2% European Commission, Study supporting the Impact Assessment of policy options for an EU initiative on European
Health Data Space, Executiv summery, written by ICF, RAND,Europe,NTT, April 2022.

®Direktiva 2011/24/EU Europskog parlamenta i Vijela
prekogranilnoj zdravstvenoj skrbi (sL L 88, 4.4.2011. ,
%Europska komisija, Prilozi Uredbi Europskog parl ament

COM (2022) 197 final, Annexes 1 to 4, Strasbourg, 3.5.2022., p. 6

297 Preliminary opinion 8/2020 on the European Health Data Space, European data protection supervisor, 2020., p. 7
2% Tzanou,M., Health data privacy under the GDPR, Big data challenges and regulatory responses,Routledge
Research, London & New York, 2021.
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potvrdi?®* Uvolenjem navedene vremensKki ogranilene

elektronil ki h zdravstvenih podataka u posebne
direktive) doprinijelo je nastojanju EU da osigurpar av nu, semanti | ku

interoperabilnosf®® Vagno je istaknut. da je postojela
ogranil| ena. Ustavno, Unija se temelji na sust
djelovati "samo u granicama nadlegnost.i koj e

posti zanja ciljeva utvrDahkhldéd, uunzdmavVvstivyvd.sd (@

| l anice dodijelile ogranilene; EU nema ovl ast|
crn. 1684 ) niUFIEUmoge donositi [ uskl alLi vat
zdr avst ve B&7) SHEU)Povijegnd dledand, izgradnja unije podupirala je integraciju;

1968. godi ne, kada je stvorena Europska carin
e se wunutar europskog projekta stvoritd.i p O ¢
produbd j i vanj e integracije i spajanje zajednil kil
1992. godi ne, kao dijela Ugovora iz Maastrich
zaj ednica biti vige od ekonomskeaougapazaei jte

intenzitetu integracije kao, na primjer, Europska energetska unija ili Ekonomska i monetarna unija,
postoji znatno si mb ookvirivamaEuropske zuhavistvene ukije Takon a | e n j
je bilo u proglosti. MelLutim, pod utjecajem s
nakon COVID 19 pandemije EU krenula je u veliku reformu zdravstvenog sustava. Zbog toga je
vagnroszvoja europske zdravstvene wunije od iz

javnozdravstvene krizeroizlazi upravo kroz osnivanje europskog prostora za zdravstvene

podatke.

*®Uredba (EU) 2021/953 Europskog parlamenta i Vijela o

prihval anje interoper abi | irpreltoljemwbblest AGV/IDA9 (EU diggammd CQVIDj u , t e

potvrda) radi olakgavanja slobodnog kretanja £2)j ekom p:
uU) 2021/ 953 Europskog parl amenta i Vijela o

SWyredba (E
prihvalanje interoperabilnih pot v rld@igitanacOyIRmivrfaEl | u, t e s
a) radi ol ak g av atijekan pantlemie COVELY(Tekst relavantan za EGP)Tekst relevantan za

EGP Pristup poletnom pravnom aktu(Pravni status dokumer

301 hitps://eurohealthobservatory.who.int/publications/heptilicy-journals/2 26.06.2025.
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https://eurohealthobservatory.who.int/publications/health-policy-journals/2

411Europska zdravstvena unija pretela europsko

Europski prostor za zdravstvene podatke prvi
prostora specif il AWokvirueeuropgkogepibsonaaa zoravetrenelpgdatke
odgovoriti [ e s e na i zazove specifilne zZa .

zdravstvenim podacima i njihovom razmjenom to je ujedno jedan od prioriteta Europske komisije

u podrul jui tzdriaevl gastiavni di o i zgi®Kdmj ejteu rjoep
prethodno navedeno razmjena &elektronil kih zd
podataka pojedinca u odrelenoj je mjerdi razmc
zagtiti, tolnije u Ptanku 14. o mregi e zdrav:
Mrega e zdravstva uspostavlijena je 2011. god
sastavljeno od strulnjaka za digitalno zdravs
Mrega e zdiraavpsrtovmai craandiu i nt eroperabil nost.i el
kao i na i zradi smjernica, semanti | kim i t eh
infrastrukture®® Os i m navedene Direktive o prekograni
Uredbe (EU) 2021/953 o digitalnoj COVI D potuwvr
|l itav niz horizontalnih propisa | edlikagoddnapr av n

u razdoblju od 2021 .3 pgnanika nseajadjzopradni akatg mikada gije d a n a

bila brga, melLutim postavlja se pitanje kval.i
sposobnost.i drgava |l anica za i mplementacijom
politi]|] &i Hekazlsmg donogenjem te |e predl ogen

302 Kako bi se u potpunosti iskoristio potencijal zdravstvenih podataka, Europska komisija predstavila je prijedlog
Uredbe o uspostavi europskog prostora za zdravstvene pdaapke//health.ec.europa.eu/ehedlibital-healthand
care/europeahealth.datsspace hr 26.06.2025.

303 U kontekstu europske zdravstvene unije europskitpmr za zadravstvene podatke poodc
pripravnost i odgovornost na zdravstvene krize HER#&s://europa.ey26.06.2025.

341l anak 14. Direktive o prekogranilnoj zdravstvenoj z
informacija melLu drgavama ||l anicama koje djeluju u sk
odgovorna za e zdravstvo, a koje suimefoea dr gave | |l anice"

5 pidem., |lanak 14. stavak 2. govori o ciljevima mrege
europskih sustava e zdravstvo te wusluga i interoperabi
OSigur anjoas tpir issitguypraden i kvalitetne zdravstvene zagtite
306 Sypra.
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https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health.data-space_hr
https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health.data-space_hr
https://europa.eu/

primenu¥*®* MelLu ostalim propisi koji |line pravni ok
(EU) o medicinskim proizvodini®, Uredba o in vitro dijagnostit3®®, Akt o upravljanju
podacimd®, Akt o podacima!, Akt o umjetnoj inteligencifit?i Di rekti va o sigur |

informacijskih sustavd*Nadal j e, budul i da znatan dio ele
kojima e se pristupiti u okviru europskog proc
podac.i koji se odnose na pojedince u Boprije
zagtiti podataka, ali i sa Uredbom(StBda)e 2018/

Europska komisija usvaoijila prijedlog Uredbe o europskom prostoru za zdravstvene podatke. Dakle,
iako se Opliom uredbom o zagtiti podataka pr
prenosivost i dostupnost/prijenos novom voditelju obrade pkaatppme se podaci povezani sa
zdravljem odreluju kao posebna kategorija pod
dodatni h zagtitni h 3hBurepskm proatoromjza hmwstveneopodatied u .
podupires e ostvarivanje prava ut vr ltesaistaprimienjuup | o j ut
na elektronil|l ke zHivavstedehe mpedatlsemo Do dr gav
zdravstvene zagtite, lzvorima elektronil ki h 2z

osoba pripada. Nadalje, prijedlog europskog prostora za zdravstvene podatke oslanja se i na

pPoglavlje I X. Prijedloga Uredbe o europskom prostoru
dvadesetog dana od dana objave u Slugbenom |istu Europ:
stupanja na samqiu.3 Med.utS.m,12.1,14.,23. i 31. Primjenj
nakon poletka primjene na kategorije osobnih elektron

zdravstveni h zap

a s a k o] dutgkwh kategarija podatakaa | nami jenio za obr
%%yredba (EU) 2017/ 745 Europskog parlamenta i Vijela o
Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 | Uredbe (EZ) br. 122/2009 te o stavljanju izvan snage direktiva

Vijeia 90/385/EEZ 55201342/ EEZ (SL L 117,

i
1
b

S®WUredba (EU) 2017/ 746 Europskog parl amenta i Vijela
proizvodima te o stavljanju izvan snage Direktive 98/79/EZ i Odluke Komisije 2010/227/EU (SL L 117, 5.5.2017.)
3yredba (EU) 2022/868 Europskog parlamenta i Vijeia od
Uredbe 2018/1724 (Akt o upravljanju podacima)

sluredba (EU) 2023/ 2854 Europskog parlamenta i Vijela o
podacima i njihovu uporabu i o izmjeni Direktive (EU) 2020/1828 (Akt o podacima)

32Dj rektiva (EU) 2022/ 2555 Europskog parlamenta | Vijel
kibemet isli lg@r nost i girom Unije i i zmj eni Uredbe (EU) br.
3Bpijrektiva (EU) 2016/1148 Europskog parlamenta i Vijel

sigurnositiinfrmmren@artiih ski h sustava girom Unije (SL L 194,
314redba (EU) 2018/1725 Europskog parlaméma j el a od 23.10.2018. o zagtita po
podataka u institucijama, tijelima, uredimagencijama Unije i o slobodnom kretanju takvih podataka te o stavljanju

izvan snage Uredbe (EZ) br. 45/2001 i Odluke br. 1247/2002/EZ

35, | anak 9. Opie uredbe o zagtita podataka rkejignasuira Obr .
podaci koji se odnose na zdravlja, za koje je u |l anku
dodatne uvjete, ukljulujulid ogranilenja s obzirom na o
koji se odhose na zdravlje
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zahtjeve za softver uvedene Uredbom o medicinskim proizvodima i Aktom o umjetnoj

inteligenciji. Heterogenoj urelenosti obrade |
horizontal ni propi si kao gto su prmedicmskiino na
proizvoda trage isholLenje potvrda na temel ju
proizvodi koj i se temelje na umjetno,j int el i
inteligenciji. MelLutim¢ci ukadéiene sujekgal ahbDol
koji se wupotrebljavaju u zdravstvu, koji su p
Zbog toga je u novoj pravnoj regul aciji EU fo
kojise namjermaj u upotrebl javat:i za pohranu i razmj

pojedincaNovi pravn okvir u vidu Uredbe o europskom prostoru za zdravstvene podatke mi | e
daljnu i nt er operabil nost [ prenosi vositomogud d dtoak a
pojedincima da djelotvornije na#iru svoje el
Stupanjem na snagWredle o europskom prostoru za zdr av s
medi cinskih proizvoda i visokorizilnih sustave:
proizvodi Il nter operabilni sa sustavi maeel ekt
zahtjeve iz Uredbe o europskom prostoru za zdravstvene podatke. Osim navedenoga prilikom
uspostave pravnog okvira za sekundarnu wuporahb
prostor za zdravstvene podatke oslanjao bi séktao upravljanju podacima kao i na Akt o
podaci ma. Kao ¢gto je vel ranije navedeno to st
za sekundarnu uporabu podataka javnog sektora
sekundarnu uporabukav i h podat ak. Navedenim aktima povVe
podataka koje generiraju korisnici, koj i mo g u
utvrlLuju pravila za'l Stogase Uckdbanv & ¢uropskom prpstom ad k e .

zdravstvene podatke nadopunjuju navedeni akti
sektorS obzirom na sl ogenost obrade i prenosi vos
30sim toga , europski prostor za zdravstvene podatke
otkrivanja, dijagnoze, lijelenja i pr alimmjeaompadltaka si gur n
izmelu prugatelja zdravstvene zagtit a,htEliwwepuwokaddy pl an za
26.06.2025.

317 Recital 40 prijedloga Uredbe o europskom prostoru za zdravstvene podatke govori da vlasnici podataka mogu biti
javni , neprofitni il privatni prugatelji zdravstvene

izuzeti od obveza stavljga svojih podataka na raspolaganje za sekundarnu uporabu u okviru europskog prostora za
zdravstvene podatke
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https://www.europa.eu/

Europske unije, prije stupanja na snagu Direktive NIS2, 14. prosinca 2022.%%diaesnazi je

bila Direktiva o mregnim i i nformacijskim s
kibersigurnostinaraziniElINovom Direktivom NI S2 se nastoji |
okvira progirenjem podrulja primjene te wuvole
Navedeni akt primjenjuje se na sve sektore i kategorije digitalnih proizvoda. Sigurnosniizahtje
utvr Leni u okviru europskog prostora za zdr :
elektronil ki h zdravstveni h zapisa predvilLaju |
Iz prethodno navedenoga vidljiva je visoka razina dinamike u pramja pravne regulative,

pogotovo nakon pandemije COVID 19. Novi regulatorni pravni okwiojeditio sine qua nosve

brgeg procesa digitalizaciije, protoka osobnih
Uporaba digitalnih platfor mi, sustava, progr 8
obrade, prijenosa i uporabe osobnih zdravstvenih podatgkdipca kako u primarne tako i u
sekundarnu svr hu. Pravna regulativa ukl jul uj e
provedbu europskog skupa socijalnih prava, |
promicanje sinergija s programom digta og wunutarnjeg trgigta EU
i stragivanja i i novacija. Vrijeme je da se Eu

koje je u interesu gralana i otporno na budul

4.2. Europski prostor za zdravstvene podatke: Koncept, svrha i ciljevi

Digitalna transformacijazdravstvenihsustavau Europskojuniji (EU) v e dodinamaje u fokusu
zakonodavniht e h n o i pood ki i npdratJikdntekstusvev e [izazovaupogleduo dr §gi vo st i
zdravstvenihsustava,demografskihpromjena, porastak r o n ibdlestiihr a s tpotrebeza
personaliziranonmedicinom postalgje jasnodaje upravljanjezdravstveninpodacimak | | wd n o

ul i n kfenkcioriranjei modernizacijuzdravstvene a ¢ ¥°iPasebamaglasakstavljenje na
uspostavieuropskogprostorazazdravstven@odatkg EuropearHealthDataSpaceé EHDS),koji
predstavljgednuod k | j uinicijativia u okviru Europskestrategijeza podatke Cilj EHDSa je

0 mo g wigurnbiiu | i n kkoovri it guirawstvenépodatakaunutarEU, kakou svrhuosobne

zdravstveneskrbi, tako i za znanstvena s t r a gazwojgoalifika i, inovacije u zdravstvu.

38pjrektiva (EU) 2022/ 2555 Europskog parlamenta i Vijel
ki bernetil ke sigurnosti girom Unije i i zmj eni Uredbe EI
31% European Commission, 'Digital Transformation of Health and Care', Publications Office of the EU, 2020.
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Europskiprostorza zdravstvengodatkez a mi gelkgo mfrastrukturni,pravnii organizacijski
okvir koji 0 mo g urbzmjerei k o r i gdragstvenépodatakame Ldur g a vV & ma iEU a ma
nastrukturiran,interoperabilan sigurann a | EHDS setemeljinatrik | | wtbpa:a

1. Primarnaupotrebgodatakakoja seodnosinarazmjenuzdravstvenilinformacijaradipr uganj a
skrbipacijentimau k | j up ué kud g pristupinddiniriskojdokumentaciji.

2. Sekundarnaupotreba podataka,koja u k | j wbrady anonimnih ili pseudonimiziranih
zdravstvenitpodatakai svrhei s t r a §tatistikekrpiranjazdravstvenitpolitika i inovacija.

3.T e h nis|ekrea nintérdpdrabilnoskojomseo mo g udoveiivanje a z | nadianalnih h
sustava bazapodatakekroz jedinstvenestandardé protokole3°S r e d koignpopeatEHDS-a
jestuspostavaligitalnih infrastrukturakao g tsoMyHealth@EUzaprimarnuupotrebupodataka

te HealthData@EUza sekundarnwpotrebupodataka?! Obje infrastrukture podupiru razvoj

zaj edne h kinolmk okhirazaupravljanjepodacimae mehanizamaapristupi kontrolu.
GlavnasvrhaEHDSa je p o b o |zdraystveniuskrb i unaprijediti zdravstvenesustaved r g a v a
|  amimog ul awlinjtijegkvo r i gadatakaOaainicijativa dolazikao odgovorna
izazove fragmentiranosti zdravstvenih podataka, n e u s k | a Ktandaala, hedostatka

interoperabilnosti zabrinutostiokoz a § privatna@sti.

EHDSimav i g e ss¥rhuwu k u

-Osnagigranj@amag ul a \prstujadastitim zdravstvenimpodacimai njihovim

prijenosomunutarEU, g r a lpa@stajuaktivni sudioniciu upravljanjuvlastitim zdravljem.

- P o v e | kaaiitpte zdravstveneskrbi: Brza i t o | dostupnostinformacija zdravstvenim
djelatnicimao mo g ud aij e gnéormjramihodlukai smanjujerizikodp o gr eifak @l enj u .
- Poticanje inovacija i i st r a §O@nvoagny |aa vkantrgliranmg pristupa zdravstvenim
podacimai st r a ¢ i imoaatorinmatvara se temelj za razvoj novih terapija, lijekova i

medicinskihtehnologija3??

320 eHealth Network, 'Interoperability Guidelines', Brussels, 202 ealth Network GUIDELINE onthe electronic
exchange of health data under CrBssder Directive 2011/24/EU,
https://health.ec.europa.eu/document/download/d8f7452¢c4ba29aea, 26.06.2025.

321 European Commission, '‘MyHealth@EU and HealthData@EU Initiatives', Brussels, 2023.

322 European Parliament, 'The future of health data governance in the EU', Policy Department, 2022.
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https://health.ec.europa.eu/document/download/d8f7955c-4a2c-4ba2-9aea-

-Podr dg&mo gpliti§auAgregirani podacio mo g u Hamgsitelimaodilukapr al enj e
javnozdravstvenihtrendova, procjenu u | i n zilawestvenihintervencija i bolju alokaciju
resursa?®

Cilievi EHDS-a jasnosu definirani u prijedlogu Uredbeo Europskomprostoruza zdravstvene
podatkekoji je Europskekomisijapredstavile3. svibnja2022.godine3?*

1.Osiguranjep r e k o g dostopndstdevstvenilpodatakaGr a L ased rmag ugrisiup e
osobnimzdravstveninmpodacimau digitalnomobliku, neovisnoo tomeu kojoj sed r glalva ni c i
nalaze SustavMyHealth@EUo mo g uli iujj e| pristupdokumentacijipacijenataz drugih

dr gV armikd § ,urecegtendlazei otpusngismad?®

2. Us k | a L praviaog pkeira za sekundarnuupotrebu podataka Sekundarnaupotreba
zdravstvenihpodatakamora biti u s k | aslG®PRReoom, ali i dodatnoreguliranaEHDS-om.
Uspostavatijela za pristup zdravstvenimpodacimau svakoj d r § & V ia mimmoig u fei t
odobravanjeristupapodstrogimuvjetima3?6

3. Razvoj interoperabilnih digitalnih r j e § EMDSa e gspostavijedinstvenint e hni | ki h
standardakodnihsustava terminologijekakobi seosiguralas e ma nintérdpérabilnost.

4. Osiguranjepovijerenjag r a Liaiguanostipodataka Povjerenjeg r a Lkal nj aye|zauspjeh

EHDS-a. Potrebnoje osiguratitransparentnostno g u | uvidas kontrolete visoke standarde

kibersigurnostr?’

Uv o L eBHP®a s u o | fnsobrojnim izazovima, u k | j u It @ jh wn likdmppleksnost
implementacije razlike u razini digitalizacijei IT kapacitetame Ldur g aVM d man i aia ma
potrebuzakulturnompromjenomu pogledudijeljenjai k o r i @dragstvgndpodatakaPosebno

jev a gizgmditisustavekoji suotporninasigurnosnerijetnjei koji istovremen® o ¢ teme¢ljna
pravapojedinaca&?® S drugestrane,EHDS otvaraput razvojuumjetneinteligencijeu zdravstvu,
personaliziranojmedicinii analitici velikih podatakag tnoo gzen a | p ¢ b o Ipjev@rivne

mjere, dijagnostikui | i j e bokestijZea k | j euldopslo prostor za zdravstvenepodatke
predstavija k | j uimicijativu za b u d u | zdmstveneskrbi i upravljanja zdravstvenim
podacimau EU. Njegovkonceptu k | j stlanmarjjeea j e d digithldogokyirakojio mogul uj e

323QECD, 'Health in the 21st Century: Putting Data to Work for Stronger Health Systems', Paris, 2019.

324 European Commission, 'Proposal for a Regulation on the European Health Data Space', COM(2022) 197 final.
325 European Medicines Agency, 'Creissrder ePrescriptions and patient summaries', 2023.

326 European Data Protection Board, 'Statement on the EHDS Regulation’, Brussels, 2022.

327ENISA, 'Cybersecurity in the Healthcare Sector’, 2023.

328 European Court of Auditors, 'eHealth in the EU: improving data sharing', Special Report, 2021.
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siguran,interoperabilan zakonitpristup zdravstveninminformacijamau svrhup o b o | gkipia nj a

i str aigpolitke.nj a

Danassepojedincis u o | a&sp aj e g kpo bstvaneanjupravanae | e k t rzdravstvene e
podatkeu k | | u pristypudstitime | e k t r zdravstvekimpedacimai njihov prijenosna
nacionalnoj p r e k o g rraaini.iTdj segrgblemjavijau n a odeetbam® pduredeoz a gt i t |
podataké&ojimaseg t pravapojedinacgovezana njihovim podacimapatakoi zdravstvenim
podacimaKakoje pokazalastudijao ocjenipravilad r § la v a ElW-aoadravstveninpodacima

u kontekstuGDPR?°, nejednakagrovedbdt u ma |GORPRueé r § a ¥V & ma istvasamnatnu
pravnunesigurnostg tstvarapreprekesekundarnopporabie | e k t rzdravstiehilpobataka.
Stogadolazido situacijau kojimapojedincinemoguostvaritikoristodinovativnihn a | li injae| enj a
istoi stvarateljipolitika ne mogudjelotvornoreagiratina zdravstvenekrize zbog preprekakoje

ot e g apuistup ius t r a gnovatard, regulatornih tijela i stvaratelja politika potrebnim

el e kt r azdrav$tvenimrpodacima. Nadalje, zbog r a z | istandardah ogr ani | ene
interoperabilnosti p r o i z vdigltalih i zdravstvenih proizvoda i p r u g adigéalnih i
zdravstvenihuslugakoji poslujuu jednojd r §la v & B U ovdjusse s preprekama dodatnim

t r o g kladulazermat r gdrugede § b v &f*IStogaje o p Eilj osiguratida pojedinciu

EU-u u praksiimajuv e kamtrolunadsvojime | e k t r ammavstyekipodacimaNastojisei
uspostavitpravniokvir koji bi obuhvatiopouzdanenehanizmeaupravljanjaEU-aid r glvani c a
tesigurnoo k r u gaolbragdeTobio mo g uilsitlroa ¢ inovadotimastearateljimapolitika

i regulatornimtijelima naraziniEU i d r g & Vv a na pristupajurelevantnime | ekt r oni | ki
zdravstvenimpodacimaradi promicanjaboljeg dijagnosticiranjai | i j e fe & e jdabrobiti
pojedinaca,a i 0 mo g u bi ioblikovanje boljih i utemeljenih politika. Ujedno se nastoji

us k| a L pravédapridanifati izgradnjijedinstvenog r §zadjditadnezdravstveng@roizvode

i uslugei takop o v ed lait ri k adravstvensgustavall | | a b4kDirektive 2011/24/EUo

primjeni prava pacijenatau p r e k o g r zaravstVenogskrbi (Direktva o pr ek ogr ani | n
zdravstvenojz a ¢ ¥prvi jje)put u zakonodavstvuEU-a spomenutoe zdravstvo.Me L ut i m

relevantneodredbeDirektiveop r e k o g rzdéravstvenopog gprimjenjujusedobrovoljno.To

SEuropska komisija, Assessment of the EU Member States
(Ocjena pravila orgavavishareinéan BPUdaci ma u kontekstu Op
podataka), 2021.

330 Europska komisija COM (2022) 197 final, Prijedlog Uredbe o europskom prostoru za zdravstvene podatke
BIDjrektiva 2011/ 24/ EU Europskog parlamenta i Vijelia od
prekogranilnoj zdravstvenoj skrbi (sL L 88, 4.4.2011.,
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dj el omibl] m@ n g gj& éaj aspekt Direktive pokazaoo g r a n idjélavoroost u
podupiranju kontrole pojedinaca nad osobnim e | e k t r adravdtvieninmpodacima na
nacionalnoji p r e k o g rraeiniite|vnio analu djelotvornostu pogledusekundarnihuporaba

e | e k t rzdravstyehitpodatakaPandemijabolestiCOVID-19 ukazalaje na hitnu potrebui

velik potencijal za interoperabilnosi u s k | a Lna termefjlipeo s t otj eH reigltkroug no g
znanja na nacionalnojrazini. Isto tako, digitalni zdravstven proizvodii usluge,u k | j ul uj ul i

telemedicinupostalisusastavndiop r u gzmsteeneg a ¢ U evialeaciji digitalnih aspekata

Direktive o prekogranil noj zdravstvendji zagt.i
Uredba (EU) 2021/953 o EU digitalnoj COVID potvidt. Pr ed met su te Vvremens
uredbe ogranilenja sl obodnog-1% Evaltaajagolkazupe dae d e n a

pravne odredbe kojima se podupa ruwepoursakbialdalveakntj
zdravstvenih podataka u posebnershe (za razli ku od iskljulivo
nastojanaEtkh da osigura pravnu, s e maX mogu bii korisni. t e h n i
Naime, mogu znatno pridonijeti slobodnom kretanju pojedinaca i promicanju uloge kad

gl obal nog predvodnika wu odrelivanju standard
prostorom za zdravstvene mjoedmaa krea zplriolniitciat  res
zdravstveni h podataka i pristup tim podaci ma
genomske podat ke, registre pacijenata itd. Ti

zagtite (usluge iu @galylajng eukldjralvest vene zagt:.

elektronil|l ki h zdravstvenih podataka), nego i
pol itika, regul atorne svr he [ personali zirat
zdravstvenihpodat aka) . Nj i me i e s e uspostaviti i

zdravstvenom sektoru. Eur op s Kk i prostor za zdravstvene p

3yYyredba (EU) 2021/953 Europskog parl ament apravierwii j el a o
prihvalanje interoperabilnih potvrda -10(EU digitana COWN | u , t e
potvrda) radi olakgavanja slobodnog kretanja i22) ekom pz¢
BEuropska komisija, Europski okvir za interoperabilnos
javni h uprava i ubrzavanja digitalne transformacije eurt
0 mjerama za visoku razinateroperabilnosti javnog sektora u ElUredba (EU) 2024/903\kt o interoperabilnoj
Europi)Ka ko bi se uklonila fragmentacija u okrugenju za i:1
razumijevanje interoperabilnosti u Uniji i holistil ki g
trebalo bi poduprijetimjer za promi canje politika prilagolLenih digit
dizajnu(eng. interoperabilityby-design).Nadalje, njome bi subjekte Unije i tijela javnhog sektora trebalo poticati na
ulinkovito upravljanje i upor abu infrastruktura digit
omogul uju uspostavu i rad odr gseidsiiguwrladlnk opr itdthu galvma
upravne jedinice.
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Komisijine vizije digitalne transformacije E& do 2030., cilja u okviru Digitalnog kompa¥sda

se svim pojedincima omogul.i pristup njihovoj
di gi t al ni%mPriediog europskogprostoraza zdravstvenepodatke oslanjase i na
zahtjevezasoftveruvedendJredbomo medicinskimproizvodimaip r e d | @lkjoenaumjatnoj
inteligenciji. Za softveremedicinskihproizvodav e detrebaishoditi potvrdanatemeljuUredte o
medicinskimproizvodima,a medicinskiproizvodikoji setemeljenaumjetnojinteligencijii drugi
sustaviumjetneinteligencijetrebatl @iti u s k | asazhtjévimaAkta o umjetnojinteligenciji.

Me L u tuit nv,r dueegulatorninedostacikad je r i joenformacijskim sustavimakoji se
upotrebljavaju zdravstvu koji supoznatii kaosustavie | e k t rzdravstyehilzapisa.Zbog

togaje fokusnasustavima | e k t rzdravstierkhzapisakoji senamjeravajwpotrebljavatza
pohranu razmjenwel e k t r adnavstvdnilpddatakaojedinacaStogaseeuropskinprostorom
zazdravstven@odatkeu t v r pbsebniitni zahtjevizasustavee | e k t rzdravstierkhiapisa

kako bi se promicalointeroperabilnost prenosivosipodatakaakvogsustavagabio mogul i | o
pojedincima da djelotvornije nadziru svoje e | e k t rzdravstyelkepodatke. Osim toga,

pr oi z medicimskihproizvodai v i s 0 k o sustavaurhjetneitteligencijekoji budutvrdili

da su njihovi proizvodiinteroperabilnisasustavimael e k t r adravstvénindapisamorati e

p o gt ditha zahtjeve u pogledu interoperabilnostiiz Uredbe o europskomprostoru za
zdravstvenepodatke. Pri uspostaviokvira za sekundarnwporabue | e k t r zmnavstiekilh h
podatakaeuropskiprostorzazdravstveng@odatkeoslanjasena Akt o upravljanjupodacima Akt

30odluka (EU) 2022/2481 Europskog parlamenta i Vijela
digitalnog deset!| jel a P20o3g0r.a n{oTe kpsotl iztniaklea jzaan dziag i BGH)n,0 d
se godignji ci kl us suradnje radi ostvarenja zajednil]Kk
mehani zmu suradnje koji ulMejhahijzamKemir aiding ei sasgayeé Isle:
strukturiranog, transparentnog i zajednil kog sustava p
2030. mj er i I ndeksom gospodar ske i drugtvene digitaliz
napredak i daje preporuke zaeé | ovanj e. Trelie izvjegie o stanju digital
svake dvije godine, prilagolenih strategkih planova za
donesene il planirane mjere za ostvarenje ciljeva do
konzorcija za europsku diginu infrastrukturu. Komisija je osmislila smjerove djelovanja na raziniaEQsnovni
smjerovi djelovanja pokazuju kako e EU napredovati s o
pokazuju u kojem se srmhkjrenwmtdodiagrjii sreaprsdd/aak itlrielcd | j ev
razli ke izmelLu procijenjenih trendova i i deal nog smjer e
trud.

3%Kako bi se osiguralo da EU ostvari ciljeve digitalne
Europski parl ament [ Komi sija danas su na najvVvi go]j po
pravima i nal elsiemd jzd edi ¢i tDamlnmacs e obvezujemo na uklju
transformaciju u slughbi | ov jae knaa. i(nltuevranngjteu tjeendenl g knoi hj ev rvi
svijetu. Ova I e dekl artancai jtao |tkaak ozlae ro bslliukgoi vtait eklajoe rpeofleirtei
aktere pri razvoju i wuvolenju novih tehnologija. Legki
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o podacimaAktom o upravljanjupodacimakao horizontalnimokviromu t v r desamao p | i
uvjeti zasekundarnwporabypodatakgavnogsektoraadasepritomneu t v rstvarnogavona
sekundarnwporabutakvih podatakaP r e d | cakt@moipodacimapovd a \seprenosivost

o d r e Lpedatak#koje generirajukorisnici, koji moguu k | j uzdraveteeneodatke,ali ne

ut v r de pravia za sve zdravstvengpodatke.Stogase europskimprostoromza zdravstvene
podatkenadopunjujuti p r e d | zakpreodavniakti i u t v r posepnapravila za zdravstveni
sektor. Ta posebnapravilao b u h v sakngepue | e k t r znavistvekilipddatakai mogu
utjecati na p r u ¢ auslegh razanjene podataka,formate kojima se osigurava prenosivost
zdravstvenih podataka, pravila suradnje za podatkovni altruizam u p o d r wdrgvatvai
komplementarnostpristupomprivatnimpodacimaasekundarnuporabul Direktiviomr e g ni m
i informacijskim sustavimau t v r Suegrvagpravila o kibersigurnostina razini EU-a. Ta se
direktivarevidira( AP r i | le 3)P¥Njome senastojip o v ed mitadinaambicijeEU-a u
vezisregulatornimokviromzakibem e t sigukn@sp r o i p e d jmimjgnateuvo L enj em
jasnijih pravilai konkretnijih alataza nadzor.U PrijedloguKomisije ta se pitanjarazmatrajus
obziromnatri aspektal.sposobnosti r ¢ la v @ rRiupraaljanjerizikomi 3. suradnja razmjena
informacija. Subjektiu zdravstvenonsustavwostajuo b u h v @ & & n uprifjenerEuropskim
prostoromza zdravstvenegpodatkep o v e | sesigujnasti povjerenjeut e h nakvr kaiji je

0 s mi ddbijsem h a kragmjénee | e k t rzdravstierkipotiat&azaprimarnui sekundarnu
uporabuSigurnosninzahtjevimau t v r L weokviruraaropskogrostorazazdravstven@odatke,
posebnau pogledusustavee | e k t rzdravstyetirzapisa,p r e d v suKoekretmapravilau

odr e Lpeondirmu¥P’j i ma.

3pjrektiva (EU) 2022/ 2555 Europskog parlamenta i Vijel
razinu kibernetilke sigurnosti u Uniji, kojom se mijen
stavljanju izvan snage Direkti(&U) 2016/1148 (Direktiva NIS 2),

B¥'Uredba o europskom prostoru za zdravstvene podatke u g
zdravstvenih zapisa, stavljanje istih na trgigte | upo
trgi gta ie octiarteeroadpeerdédbi | nostii pri marne uporabe el ektr
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421Pravna osnova, nalelo proporcional nost:i i s

Europski prostor za zdravstvene podatkee t emel j i na |  anci ma 16
funkcioniranju Europske unije (UFEB¥Takva je dvojna pravna 0SNOV
da se mjerom istodobno nastoji postili nekol |

nijedan nije sekundaran ili samo neizravno povezan s drugim. To vrijedi za ovaj Prijedlog, kako je

obj agnnaesntoa vk u . Postupci utvr Leni za svaku pr
Prvo, | l ankemnlhk4.0) UFE® pobolj gati funkcioni
uskl alLivanje nacional nih pravil a. Neke dr gav

ryegavanje prethodno opisani h pr orénjaeasastatev ol en
elektronil|l ki h zdravstvenih zapisa, dok druge
zakonodavstva na unut ar njaksnu BUuo. dMogiptbiwdoveseido az | i |

trogkova za poduzela koja bi slel amoarka | B-h4u.s kU R E

odgovarajula je pravna osnova jer je cil}] vel
unutarnjeg trgigta i slobodnog kretanja robe
UFEUa i zrilito propiwsakiloaldean g et iprpotproskn @ amg iug u
zdravlja | judi, posebice vodeli raluna o sval
| iennfi cama. Ta je pravna osnova stoga prikladna
javnog zdravlja. To je u 7P%ukpjemmse savodi daise sviml a d u
politikama Unije treba postil:i visok stupanj
dr gava |  anica za utvrLlivanje nji hove zdr av:

zdravstveni h usltga Zakdmadavnmienpr-iz¢gagghMaro g o mo
kori st od razmjera unutarnjeg trgigta jer se
podacima | esto razvijaju uporabom elektronil] ki

ipotomst avl jaju na tur.giDytuegau jcei jperlaovimaElb s nova ov

UFEU-a . Opl om uredbom o zagtiti podataka propis
385 ugbeni | ist Europske unije C 202/ 47 rSovleizgake ndi9 tUegkosvto,
3%Unija potile suradnju melLu drgavama |l anicama u podr
njihovom djelovanju. Osobito potile suradnju melu dr ¢ga
njihovih zdravstvelniihm sploudgrbui| ju mpr e Pogreamine s Komi si|jc
koordiniraju svoje politike i programe u podruljima iz
moge pokrenuti svaku inicijativutloliinsmujaadipreoikio¢ a mjae |
smjernica i pokazatelja, organizacija razmjene najbolj
i ocjenu. O tome se u cijelosti izvjegluje Europski par

99



pojedinaca povezanima s njihovim zdravstvenim

1., ta se prava ne mogu provest.i u praksi z
uskl alivanja zahtjeva i1 tehninalkojréwinisrazanirEdeaar d a Kk «
Osim toga, Zzbog podrulja primjene prava na p

smanjena je njegova djelotvornost u zdravstvenom seékfofitoga je potrebno utvrditi dodatne
pravno obvezujulie odredbe i zagtitne mjere. P
koj i se oslanjaju na zagtitne mjere predvile

podataka kako bi se iskorigtii vr i j ednost zdravst venUredbopsedat ak:

nastoj i progirit.i uporaba elektronil ki h zdrav
iz |lankaa.160piWeFEUWU o, europskim prostorom za
mogulinost iz Oplie uredbe o zUaaia nekoliko syrtbad @riea k a  d
ukl juluju postavljanje medicinske dijagnoze, j
zdravstvenim sustavi ma i u srl awwrgialmai. h OzmbrgauM sutj vee r
radi javnog interesa u podrulju javnog zdr avl
prijetnji zdravlju ili osiguravanje Vvisokih st
te lijekova ili medicink i h pr oi zvoda. Sl ugi [ Za znanstveno

svrhe.Ne nastoje se uskladiti protoci podataka kako bi se pojedincima pomoglo u ostvarivanju

prava na zagtitu [ sl obodno kretanj ebniel ekt r
podat aka. Prijedlogom se ne nastoji propisati
zagtitu. U evalwuaciji digitalnih aspekata Dir e

su trenutalna rascjepuponost ektanahi kkim pdepve

nji hovoj upor abi . Ona je pokazala da samost al
moge sprijeliti brz razvoj [ uvolLenje digital
koji se temelje na urgfnoj inteligencijiU s pomenut o] studiji O prove

podataka u zdravstvenom sektoru primijeleno

pojedinaca na pristup viastitim podaci ma, uklIl |
| skl julivanje Aizvedeni ho podataka i ogranilavanje na
da velike koliline podataka povezanih sa zdravljem nisu
uredbe o zagtiti podat ak
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MeLut i m, nji hovu praktilnu provedbu otegava 1

sektoru, koju se dosad wuglavnom pokugaval o of
Takve razli ke melLu |l okal nim, r e g ikaziparaal nmgum i n .
sprijeliti i ul azak proizvolLal a digitalnih

zdravstveni h usluga na nova trgigta,Uedmokoj i m.

europskom prostoru za zdravstvene podatke o namdiagl§ge nj i me nadopune

mjere predvileni Opliom uredbom o zagtiti pod
ostvarititU i st oj stwudiji preispitana je radgirena pr
temel ju Opile uredbe o zagtiti podataka na nac
potegkola pri pristupanju el ektalomojl kn anz izndir aiv

dr gavama *'Uesapecama. je na mogul steamteljapoliskai agi v al

regul atornih tijela da izvrgavaju svoje zadal
bilo je gtetno za europsko gospodarstvo. Ev e
zdravstvenoj zagtiti U eo kdvai rduo spardoacgjng nie purliisntkug
instrumenata malog intenziteta/neobvezujulih
koj i ma s e nastojal a poduprijet.i interoperabi
pojedinaca njihovim osobnm el ekt roni | kim zdravstvenim poda
su ogranil eni te postoje znatni nedostaci u
upotrebljavaju u podrulju zdravstva. Naad al | e,
tek su ogranil|lenog opsega i nj i ma -as.e Tnree nry teaglar
je prekogranilna razmjena elektronil kih zdr av
djelomilno moge objasniti vrilmg enpm] ul intai mel =t
zdravstvene podatke u razlilitim drgavama |1 a

znatni nacionalni, regionalni i lokalni izazovi za interoperabilnost i prenosivost podataka, koji

onemogul uju konti nadrtausts\kearbd s usutlawek.ovliak i é

lpreliminarno migljenje 8/2020 oGtEaviopskoBmDRIramagh adga

mor a i mat i sveobuhvatnu sigurnosnu politiku, organi z
naj suvremenije tehnilke sigurnosne mjere za zag@gtitu os]
naolveze iz | | aankia p3¥2e.poGDHRIj emo, takolLer s obzirom na pr
kategorije podataka"-anaupemeéepu Ul ankavdteGORPRripcije |
uspostavljanjem strogih postupake pvj er e autentil nosti i granilenja pris
upotrebe od slulaja do slul aja, t e usvajanje dal j nji
unutareuropskih protoka podat akkial.j eG@teovjied ei, rpeovtirzeibjnuwo Kk a
sigurnost podataka sadrganih na platfor mi i odgovornost
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dostupni u elektroni|] kom formatu, pojedinac il
drugog prugatelja zdravstvene zagtite. Prijed
e se problemi -aipegléenj em ameptoabmiil zjafndan j 2 i nt e
ryegenja na nacional noj, regional noj [ l okal n
promicanje prekogranilnog protoka elektronilKk
i stinskog unuttaroanielgke rgdrgdwstzaeré exodat ke te
i usluge potrebno djelovanje narazinifU u nav e d e n o m Usedbdm gjearppgkom o b | i
prostoru za zdravstvene podatkee st vara poticajni okvir koji |

postizanje cilievd?Nj i me se ot kl anjaju postojele prepre

potencijalne vrijednosti t®®sekutoniLukiehokdr av K
rascjepkanost i pravnu nesigurmd$tSt upanjem na snagu predlogen
financijski i administrativni trogkovi, koji I
iEU-a. Procjena ulinka pokazuje da najpogeljnijze

trogak. Najpogeljnija opcija politike % prele
Uredbase smatra najprikladnijim instrumentom s obzirom na potrebu za regulatornim okvirom
kojim bi se izravno zagtitila prava pojedinac:

trgigtu. Kako bi se sprijel i |edne primjene jelevarknd&an o st

odredaba Opie uredbe o zagtiti podataka (npr
zdravstvene podatke iskorigtava se mogulnost
propis EUa o uporabi zdravstvenihnpodak a u razl i |l ite svr he. Pri pr
analizirani razl i | iti nacional ni pravni kont e
temel ju Opie uredbe o zagtiti podat aka.st Kako
u budulnosti, europskim prostorom za zdravst
uzimaju u obzir gl avni zajedni | ki el ement i ra.
bi ona omogulila neujednal @nha ppiromedbo utjaca

slobodno kretanje osobnih podataka u zdravstvenom sektoru.

S2European Commission (2022). fdProposal for a Regulatio
final) + Impact Assessment (SWD(2022) 132 final)

SSEUROPEAN POLICY ANALYSIS, David F-hraeus, Jane Reiche
https://uu.divaportal.org/smash/get/diva2%3A1845108/FULLTEXTO1.pdf?utm_source=chatgpt23006.2025.
European Commission (2022). @Al mpact Assessment Accomp.
Heal th Data Space. 0 SWD(2022) 132 final.
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Uredbom se j &dzdravstveno podatkovno gospodarstvo&U povel anj em pravne

utvrlivanjem potpuno ujednaleno i dosljednog
422Ex post evaluacijel/provjere primjerenost: p
Direktiva o prekogranil| noj zdravstveno,j zagt.
prenijele u nacionalno pravo do 2015. 4Ll anak
zdravstva, evaluiran je kako Hno zdsestvobuoHly. e s h v
Evaluacijom, koja je prilogena radnom dokumen:-
zdravstvene podat ke, utvrlLeno je da je -njegovV
zdravstvu iz Direktziime Zalelljoulveomomojse da ud u nrkjo

zbog dobrovoljne prirode d-zdeVstvav &Jpojalaa ogolonihe z a n i
elektronilkih zdravstveni h podataka u primarr
zagtite s poatformanvoje zdeadje@ B .(MyRellth@EU) uvedena je u samo 10

drgava |l anica i trenutalno podrgava samo dvi
podataka o pacijentu). Sl abo i sporo uvolenj
Direktivom, premda se utvrlLuje pravo pojedinaca na
l'ijelenja, ne zahtijeva da ta medicinska dok
pojedinaca njihovim osobnim el ekt r agepojédingim zdr
i maju ogranilenu kontrolu nad svojim zdravst

podataka za postavljanje medadriawsktev adipg ragmorzwe

drgave | lanice u svoji m po g4 iuspecifikacige formath aave pr
razmjenu elektronil kih zdravstvenih zapisa Kke:@
stvarna primjena tog formata bila je ograni/|

nejednakog pri st upvanimepbdadimari ojindveé thejednakez pienasivostit
Olekuje se da Ie veliina drgava |lanica platfo
2025. Tek kad vige drgava |l anica uvede tu pl_
razvao,j ie @dodrsdgavanijul i nkaov iMeiljuit i um, cizjbelgom oBW i gr
zdravstva posljednjih godina potrebna je bolja koordinacija djelovanja na raziai pak, nakon

izbijanja pandemije bolesti COVHR 9 u Europi pokaz-adrasstavrd da |

“Becker, R. (2024). fASecondary use of health and genom
https://academic.oup.com/idpl/article/14/3/223/78112%306.2025.
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djelotvorna i ulinkovita u vrijeme javnozdr

usklalivanje. -Aktawstosai ponvelyeane sa sekundarn
zdravstvenih podataka bile su vrl oNelwiko ani | e
neobvezujulih dokumenata o velikoj kol il ini f
djelovanji ma i njihova provedba u praksi i da
su se i drugi akteri uktjohehki b zekawsaveni |
zastupljendr aazvanrway.i Mdeke drgave |l anice osnov:
probl ema i sudjelovale su u zajednil ko] akci
podat keo. Ma L wtaijmee,dnnl ka akcija ni znatna sr
sekundarnu wuporabu elektronil|l kih zdravstvenih

Europa, u praksi ni su dov o-kdramstvaSu sokglaa lj een iz ask | g kut
trenutalna strzuktawrsd var eGagee ni je prikladna. On

suradnju u pogledu primarne wuporabe el ektroni

| i me nisu sustavno rijegeni p r w#tiln@ maciongnoji st up a
prekogranil noj ra-zdmavstNhaeadahe¢emogeega €ejel ot
odgovoriti na potrebe povezane sa sekundarnom

Direktivom o prekogr aneidvnolje nzed rsauv sotvvl eansotji zzaag td
akata o primarnoj [ sekundarnoj upor abi el ek
ograni| ene. Pand-&fthi davbbhestei uC@PVvivND pl an i n e
sigurnog pristupa jawzdravstvenim i zdravstvenim podacima i njihove dostupnosti preko granica

drgava | lanica te g¢giroke dostupnosti el ektro
kontekstu slobodnog kretanjaosobau&EU t i j ekom pandemije.lat@s | anj aj
okvir, EU se pokazao vrl o djel otvorakakobiu uvol
olakgao sl obodno kretanje | judi, kao gto | e
napredak otegan je nepost oj anyocgelom Eluyatimeij ui i h
ogranilenom interoperabilnogliu. Rjegavanje to
bi pridonijelo i postizanju digitalnog unutar

digitalnih zdravstvenih proizvoda i usgja.
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423Javno stajaligte dionika o uspostavi europs

U okviru javnog savjetovanja prikupljena su s
prostora za zdravstvene podatRePovratne informacije primljene su od raznih skupina dionika.

Vige pojedinosti o njihovim stajaligtima nal a
ul i nka. Javno savjetovanje provedeno je u ra
zaprimlena 382 vagela odgovor a. | spitani-aradisu i z
ubrzavanja istragivanja u podrulju zdravstva (
zdravstvenim podacima (88 %) i veltalkgpgavamjgaipr:
|l zragena je velika potpora promicanju pristupez:
digitalne infrastrukture (72 %) ili infrastrukture E) ( 6 9 %) . Vel ina ispitani
pojedinci tr epodatke prikomjéne iz sustavannwkilnog zdravlja i telemedicine u

sustave elektroni] kih zdravstvenih zamasa (7
promicanje interoperabilnosti podrgalo ge 52
EUa mogl o ol akgati pristup zdravstvenim poda
primjenu tehnilkih zahtjeva i standarda podr g:
i u okviru studije o0 praozgravsiveim godaeimai ulkanteldtu g a v a
Opile uredbe o zagtiti podat aka. U okviru stu
mi ni starstava zdravstva, strulnjacima, predst.
za zagtitu podataketada6émelL®Prdvedeoamaekakanhbi
dopunil e razmot r3 bkupnd su maprimijehiae543 odgovona @a internetsku

anketu. Prema internetskoj anketi 73 % ispitanika smatra da dostupnost zdravstvenih podataka u

prostoru za o0sobne podat ke I n a portalu z
prugatel jienazagtriavet v&ladal | e, 87 % i spitanik:
Dana 22. travnja 2024. koalicija dionika Europskog pr
verziju svojih najnovijih stavova o dokumentu o regulacii EH®S To je rezultat toga ¢gto
kompromisni dokument kojisueuo ps ke institucije privremeno dogovorile
347 European Commission, Summary Report of the Open Public Consultation on the European Health Data Space

(2021).igl avni dokument s rezultatima ankete. Ciljana publ:i
da doprinesu ovom savjetovanju.Nacnal na tij el a za javno zdravstvo, digi
tijela za odobravanje podataka, zdravstveni djelatnici
usluga, organizacije koje predstavljaju pacijente idvno drugtvo aktivno u digitaln
istragivalke institucije, etilki odbori, sindikati, kac

bi imati poseban interes za doprinbgps://ec.europa.eu/info/law/betiegulation/have/our-say/initiatives/12663
A-EuropearHealth-Data Space/publicconsultation_en01.07.2025.
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povelava trogkove zdravstvene zagtite, dok 8
postavljanje dijagnoze i |ijelenje. Oko 84 % i
naraziniEUa r adi j alanja kontr ol evenimpodactna.OkoBa% na d n
i spitanika smatra da primjena razlilite pravn
razmjenu zdravstvenih podataka. Oko 81 % ispitanika smatra da bi EU trebao poduprijeti
sekundarnu uporabu zdravstvenih podataka naljiemste pravne osnove. Provedena je studija o
regul atornim nedostacima koji wutjelu na prekoc
i usl uga, ukl julujuli umj etnu inteligenciiju,
razmjenu zdrestvenih podatak3® U razdoblju od rujna 2020. do kolovoza 2021. provedena je
studija o zdravstvenim podaci ma, digitalnom

zdravst v me smzdaqtditea. pruga potrebne dokaze koj

politika u podrulju digitalnih zdravstvenih p
uporabom zdravstveni h podataka i ev avlstvena; i | e |
zagtiti. Aktivnost.i u okviru savjetovanja ukl
ankete. Dionici podupiru mjere u nizu podrulj
usluga i proizvoda, interoperabilnosti, nadoknade o g k o v a , identifikaciije
digitalne pismenost.i i vjegtina. Dionici se z:

zdravstvo ovlaste za zadale kojima se pridon
zdravstva i pristpu el ektroni |l kim zdravstvenim podacin
podupiru i girenje usluga u okviru infrastrukt

i potpora davanju prava pojedincima n@&ayprenos

interoperabil nom formatu. Kad je rijel o seku
upravljalkog okvira i strukture koja bi se te
podacima u nekoli ko dr gaviaa |ul aonbilciak u unzr esguer aidlni
skupi ne. Radi smanjenja prepreka poduprl o bi
od travnja 2021. do prosinca 2021. provedena |
ekosustavu, kojom je potkrie pl j ena procjena ulinka europskog
27 . Cilj je studije predstaviti nal aze ut eme
ulinka opcija za europsku infrastrulkktrzimu di gi t
348 |bidem.

349 |bidem.
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i procjenjuju opcije za digitalnu infrastrukt
ol ekivanim wulincima za primarnu I sekundarnu
Odr gane su interaktivne r a dbljavajuizdrawstvena pofaike. di oni k
Rij el j e o predstavnicima ministarstava zdr a
nacionalnih kouztdalktvmitlvot oli ska agga val ki h i nfras
regulatornih agencija i tijela za pristup zdravstvenim podatirra pr ugat el j i ma zdr a
pacijenti ma I I nteresnim skupi nama. Osim tog
ukl julivala pitanja o vrijednosti i, koristi ma
razdoblju od lipnja2021.domoi nca 2021. provedend'Neenjscljudi j a
bi o predstaviti nalaze utemeljene na dokazi ma
prostor za zdravstvene podatke. U studiji se
prostor za zdravstvene podatke na tmeokaza prikupljenih u prethodnim studijama. Javno

savjetovanje o savl ad a%?igtoj tako pokaeuje odg seapojedinoii h p
suolavaju s povezanim preprekama u kontekstu

studijama navedeno | e u p°Zalowjgje Prijediod pravedend o k u m¢

procjena ulinka. Odbor za nadzor regulative i
prvoj podneseno,j procjeni ul i nka. Nakon opse
komentara i njezindbponopen@é.pesdpeyeanjaa 202 2.
bez zadrgki. Migljenja Odbora, preporuke i o0ob]
u Prilogu 1. radomidoikjuamejne ui spiutgdlia razl il it

oplih cil j &%YTa suRilevijosigliato dpapojedinci imaju kontrolu nad svojim
elektroni|l kim zdravstvenim podaci ma, da mogu

povezanih sa zdravljem te da istragivali, ino

350 Europska komisija. Study supporting the Impact Assessment of the European Health Data Space. Final Report,
2021.

351 Europska komisija. Survey on costs and benefits in support of the Impact Assessment of the EHDS, 2021.

%2 Javno savjetovanje o prevliadavanju prekogr aBoiddrni h pr ¢
Obstacles). Glavna uprava za regionalnu i urbanu politku (DG  REGIO), Bruxelles,
https://op.europa.eu/en/publicatidetail//publication/cef0a34f4callebaeb90laa75ed71al/language
en?utm_source=chatgpt.cp09.10.2025.

353 Europska komisija. Public consultation on overcoming ebmssler obstacles, 2021.

%Regul atory Scrutiny Board (RSB). Migljenja od 26.11.2
final.

355 Europska komisija. Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council on the European
Heal th Data Space, COM(2022) 197 final, Obrazlogenje
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na najbolji nalin iskoristit i*Riocisnenesunteopajd e kt r
politike razlilitog stupnja regul atoapamael: i nter
intervencij a mal og intenziteta: oslanja se |
instrumente kojima bi se obuhvatili digitalni zdravstveni proizvodi i usluge te sekundarna uporaba

el ektronil|l kih zdravstveni hninpupdddnjerk a digitaland r g a |l «
infrastrukturom;iopci j e 2 i 2 +: intervencija srednjeg
pojedinaca na digitalnu kontrolu svojih zdravstvenih podataka i uspostavio okva EJ
sekundarnu wupor ab tvenie poddtakd’ @mi lukpirhavi jraay® bi b

nacionalna tijela za primarnu i sekundarnu up
primjenjivala politike na nacionalnoj razini i
EU-a. Dvije digitalneinfa st r ukt ur e pridonijele bi prekogran
elektronil|l ki h zdravstveni h podataka. Provedba
elektronilkih zdravstvenih zapisa i & bilse ovol |
osigurala transparent nos fiopcgea3 i B+: interVeacija velikog ul i t e
intenziteta: predvileno djelovanje ei rzeadjugidd
za utvrlivanje zadlpdktepya mpaekagrani ERJim el ekt
podacima. Progiri o?3%%Niajspeo gielojpnsiejga cjeer toipfciicjiar a2mn
2 . Nj ome Dbi se osiguralo certificiranje sust
oznaka za aplikacije za dobrobit i kaskadni L
interoperab | n i sa sustavi ma el e¥%Time hiis¢ postifla najlibljaa v s t v
ravnotega izmelu djelotvornost:i [ ulinkovitos
neznatno bi se poboljgao jer j e ona i dal j e
podrazumijevala ba bielemar o gwedienoglathibg manje na M
izvediva u pothjpohkekbmnsmosml opci jom osigural o |
pristupit.i svojim elektronil|l kim zdravstvenim
neovisno o prugatelju zdrUnfrastrukterarMoje zdeaylie@BUe | i
(MyHeal t h@EU) postala bi obvezna i pojedinci L

356 |bidem, analiza opcije 1 (intervencija malog intenziteta).

357 Ibidem, analiza opcija 2 i 2+ (intervencija srednjeg intenziteta)

358 Ihidem, analiza opcija 3 i 3+ (intervencija velikog intenziteta)

359 Ihidem, odabir preferirane opcije (2+)

360 Europska komisija. Impact Assessment accompanying COM(2022) 197 final, SWD(2022) 128dinajena
ulinkovitosti i proporcionalnosti opcija
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el ektronil ke zdr avst v&nObveminadahtieknea i geréificimrjemdéza o m |

sustave =elektronilkih zdravstvenih zapisa i
interoperabil ni s tim sustavima) te dobrovolj
se transparentnost za korisre i narulitelje te bi se smanj.i
proi zvol aP%zanda gtarngi ¢stua.obvezni zahtjevi, ali ¢

izmijenjeno je u samoertificiranje u kombinaciji s klauzulom o ranijem preispitivanju, kojom se
dopugta mogulnost naknadnog prel a%Baebzibomnacer t i |
novost koju certificiranje predstavlja odlule
sl abije pripremljenim drgavama | |l anicama | p I
sustav certificiranja i izgrade kapacitete. Sdrugsnseéa napr edni jim dr gavama
e biti potrebne posebne provjere na naci one
nadoknade trogkova sust av ¥ Taklomgromjeoamiprodijenjeni z d r a \
trogkovi certificiranja pojedinal nog proi zvo
smanijili bi se s 20 00®0 000 EURna120088 000 EUR, gto bi mogl o ¢
ukupni h trogkova pr6éo(z0dad,rL miljaadi EUJB nagRl,2bilijarden o 3

EUR)3% T a | sustav | ini se najproporcionalniijim
opterelenja i potencijalnih ogranil|lenja kapac
trela strana. Melutim, stvar necikjoentsitma kiojnea rdu
trebat I e pagljivo analizirati pfKadevjad umicj ¢
sekundarnoj upor abi elektroni|l ki h zdravstveni

politika i regulatorna tijela mogli bi imati pristup kvalitetnim podacima za siguran rad, uz pouzdano
upravl janje i ni ¢ e snbsiliad $emslamjajuond privaitlizha j lkedjné | ki m
okvirom za sekundarnu wuporabu smanjile ©bi S ¢
pristupe®®® U okviru najpogeljnije opcije od drgava
upravl janju podaci ma osnuju j edno il Vi ge

koordinacijskim tijelom), koja mogu dtvereni i m st

361 Europska komisija. MyHealth@EUeHealth Digital Service Infrastructure: Implementation Report 2PQ22.

362 Europska komisija. COM(2022) 197 final, odjeljak o certificiranju i oznakama interoperabilnosti

363 |bidem, prijelazne odredbe o samocertificiranju i preispitivanju

Europska komisija. | mpact Assessment SWD(2022) 128 fi
5 pidem, tablice trogkova certificiranja proizvolala sust
366 Europska komisija. COM(2022) 197 final, odredbe o evaluaciji nakon pet godina

367 Europska komisija. Impact Assessment SWD(2022) 128 fiaalliza sekundarne uporabe zdravstvenih podataka

%8 |bidem, pregled fragmentacije i prekogranilnih prepreka
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podacima, i to kao novu or g&%Dizoactirjouj kiolvia okioomy
e se naknadama koje Ie napl ali V¥t iektuijjeelsae za
se uvolLenjem tijela za pristup zdravstvenim poc
i obli kovatelja politika elektronil kim zdravs
u pogledu dj el ot vdoorvneossttii da jserkeornvjae njgat ot rioeg k o v

javne nabave u?®fDmithizacioi se ujgdia nogusrhanjisi nepotrebne pretrage

i postili transparentnost potrognje, 3%to Ie
Digitalizacija [ e sea¥poidujpijeatikoi izs nfiocnidnwav ap of
transparentnost informacija o skupovi ma&8“podat e
To znali da bi opis skupa podataka bio obvezar

mi kr o p ool hi zeaka&valitete podataka koju vlasnici podataka sami navode bila obvezna

samo za vlasnike javno financiranih skupova podataka, a dobrovoljna za ostale. Te manje promjene

uvedene nakon procjene ulinka ne keippdatakp aj u z
proizagao i zPprekjigpeesel dakiae ukupne ekonomske
godina premagit.i 11 milijardi EUR, gto je Vvig:¢
ravnomjerno podijeljen i zmelLu koristi kioj e pr

sekundarnu uporabu (5,4 milijarde EUR) zdravstvenih poddfdkh. podr ul j u pri mar n

zdravstveni h podataka ugtede na trogkovima zd

paci jente i 4,0 milijarde EUR za prugatelje
telemedicine i ulidnkestviepim padamjfakamdunel u o:
podrulju sekundarne uporabe zdravstveni h poda
zdravstva, medicinskih proizvoda i l i1 jekova o
EUR =zahvaljujuli wulinkovi t ihjpodptakd%Qstuarile bisen o] u g
ugtede u i1 znosu od 0,3 milijarde EUR za @paci
369 Europska komisija. Data Governance Act, Regulation (EU) 2022/868 veze dr gava |l ani ca.

370 Europska komisija. COM(2022) 197 final, odredbe o naknadama i financiranju tijela za pristup podacima.

3l|bidem, ol ekivani wulinci na regulatorne postupke i javnu

372 Europska komisija. Digital transformation of health systérasonomic assessment

373 Europska komisija. EU funding programmes supporting EHDS implementatiori, ZIZ.

374 Europska komisija. COM(2022) 197 final, odjeljak o opisima i oznakama kvalitete podataka

S®Europska komisija. | mpact Assessment SWD(2022) 128 fi
378 |sto, procjena ukupnih ekonomskih koristi (11 milijardi EUR).

377 Europska komisija. Telemedicine and crbssder data exchange impact study

S®Europska komisija. COM(2022) 197 final, koristi za is;
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zahval jujuli pristupu inovativni | i¥Mntenavdijpaci nski
uporaba stvarnih dokaza u oblikovanju zdravstvenih politika oblikovateljima politika i

regulatornim tijelima donijela bi *ratjaniuyee ugt
se da |l e ukupni trogkovi naj poigelDj mijejapdi | &
nego u osnovnom scenariju. Velina itBmiljakdleva po:
EUR) i sekundarnu uporabu (0@t7 milijardi EUR) zdravstvenih podatak8 U podr ul j u
pri marne uporabe zdravstvenih podataka proizv

proizvoda namijenjenih povezivanju s tim sust

iznosili0,21, 2 mil i jarde EUR zcbeorgt i ffdsctiuwppmg g wvao Lseunsj
zdravstvenih zapi sa, medi cinske proizvode I
dobrovol jnog oznalivanja aplikacija zna dobro

bi javna tijela na nacionalpoazini i raziniEUa za dovr gavanje uvolenja
zdravlje@EU (MyHealth@EU)U podr ul ju sekundarne uporabe z
tijela, ukIljulujuldi regul atorna tij easaosiia obl i |
bi trodgk,0% emi(lOi,j4ardi EUR) za wuvolLenje tijela z
digitalne infrastrukture za poveziva-ajeega ti h t

promicanje interoperabilnosti i kvalitete podatakea ] pogel j ni ja opcija ogr:

koje drgave | lanice ne mogu na zadovolijavajul
| l anka 14. Direktive o prekogranilnoj zdravst
sobziomnasregii nt enzitet prijedloga i ol eRrocjermn e Kk o
ulinaka na okolig u skladu s Europskim zakono
ogranilene ulin¥e¢aka bii movie dkgiitalne infras
prometa i pohrane podataka mogle povelati di
podrul ju zdravstva uvelike bi kompenzirala |

povezanog s putovanja t e potrognj ¥ Bemded gi jdca iuppapibaa.e
zdravstveni h podataka wukljuluje obradu osj et/
uredbe pripadaju podrul jau oprz argteintei zpadkdatoadkaa.

379 Europska komisija. Impact Assessment SWD(2022) 128 final, koristi za pacijente i zdravstvene sustave.
380 |bidem procjena koristi od uporabe stvarnih dokaza u oblikovanju politika

¥l bidem, procjena ukupnih trogkova u odnosu na osnovni
SEuropski parlament i Vi elmrofanClimnatelgaw! ati on (EU) 2021/
SBEuropska komisija, | mpact Assessment SWD(2022) 128 fi



Prijedloga usklalenea u zagtzakomodau satkvaa m OB Uni

prava propisana zakonodavstvom-BU o zagt i t i podataka |jalanje
njihovim elektronilkim zdravst cima¥O ekuwjae i stea
e Prijedlog i mat:i znatan pozitivan utjecalj

podat aka i sl obodnim kretanjem. To je zato ¢

( MyHeal t h@EU) pojedinci mo$ obrdg e¢loé¢ kor mwi |ploea i

podatke na jeziku zemlje odredigta kad putuju

zdravstvene podatke sa sobom kad se sele u drugu Z&mRuo j e di nc i e i mat
mogul nost.i digitalnog pristupa svojim elektro
na temelju odredbi Ople uredbe o zagtiti pod
(prugatelji zdraebkjfivediegizoagtnitle wusliugauigapr oi
elektronil ke zdravstvene podatke s trelim stre
Prijedlogom Ie se osigurat.i nalin za provedb
specif kacija i oznaka) wuz zadr gavanje potrebnih

temel ju Opie ure®Pei pedhoggiomi bpodet akadonij el
zdravstveni h podataka i sl obodnom kretanju ti

Oploj uredbi ¥ Pzagtidiiogpdeatpalea.ioi zagkioniodpue

vezi s a sekundarnom wuporabom =elektronil kih
istragivanje, javnu politiku, sigurnost paci|j
bitiusdk al en %8Prnojviens.t [ e se pouzdane zagtitne i s

potpuna zagtita temeljnih prava na-aatanglinimt u p od
pravima®® Prijedlogom se uspostavija okvir EJ za pristup elektronil
podacima u svrhe znanstvenog I povijesnog 1 st
koje u tom pogledu nude Opla ur eBUmaUredbaEh gt i t i

a o zagtiti podat aka. Sadrgavat I e prikladne
interesa pojedinaca u skladu s |l ankom 9. st a
podataka te ||l ankom (h) Q)i (j)sUreabekEban @& . z & t| iktaimap o
¥EUropski parlament i Vijele. General Data Protection
385 Europska komisija. MyHealth@EU implementation reports 2022,

Europska komisija. COM(2022) 197 final, tehnilke spec
%'Ugovor o funkcioniranju Europske unije (UFEU), 11. 16
388 Europska komisija. COM(2022) 197 final, odredbe o sekundarnoj uporabi zdravstvenih podataka.

¥pPpovelja Europske unije o temeljnim pravima, 2012/ C 32
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Osnivanjem tijela za pristup zdravstvenim pod:

pristup elektronilkim zdravstvenim podaci ma
sigurnosti pri obradi podataka. Koordinacijom tih tijela na razint&U i utvrlLlLivanjem
aktivnosti u zajednilkom okviru osigurat f[e s
anal i za el ektroni | kih zdravstvenih podat aka
oblikovanje politika i regulatorne sweh. Promicanj em Il nteroperab
zdravstveni h podataka i njihove sekundarne up:¢
EUa za elektronil ke zdravstvene fmolledlioh® u sk

europskom prostoru za zdravstvene podatkev r Luj e se ni z obveza tijel
te se zahtijevaju posebna djelovanja za promicanje uspostave i funkcioniranja europskog prostora
za zdravstvene podat ke. Ona posebno ouwarzhval aj
pri mar nu [ sekundar nu upor abu el ektronil kih
zdravstvene podatke wuvelike je povezan s nekol
socijalne skrbi, digital nizmava. | akyirupragramaaagazaa nj a
2021. i 2022. programorfEU za zdravlj¢ (E4Health) v e | se podupiru razvi
europskog prostora za zdravstvene podatke znat
EUR3To wukl juluje funkcioniranje postojele infi
zdravstveni h podataka (Moje zdravlje@EU ( My He:
zdravstveni h podataka (Zdravstveni p mahia c i @E U
normi u drdgavama |l anicama, djelovanja za izgrt
i pilot-projekt razvoja infrastrukture za sekundarnu uporabu zdravstvenih podatakayqjidt

za pristup pacijenata svojim zdravstvenim podacimarpuinfrastrukture Moje zdravlje@EU
(MyHeal t h@EU) [ njezino progirenje te razvoj
zdravstvenih podatakd’Za i spunj enje obveza Komisije | povVv
ovog zakonodavnog prijedloga bit [Ie potrebno
gto e se financirati izravno iz pr ogupdetha AEU
programom Digitalna Europa (50 miljuna EURU oba I e slulaja rashod
prijedlogom biti pokriveni programiranim iznosima za te programe. Za provedbu djelovanja kojima

se osigurava kontrola pojedinaca nad osobnim

3% Eyropska komisija. EU4Health Work Programme 2G2122.
391 Europska komisija. HealthData@EU pilot projects and MyHealth@EU expansion reports
392 Europska komisija. COM(2022) 197 final, financijski okvir 202827.
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pristup tim podacima radi zdravstvene zagtite
djelovanja wukljuluju wupravljanje uslugama weur
zdravl je@EU (MyHealt h@EU), r ead nadonginan kéntaktnén dr g a
tolkama za digitalno zdravstvo u okviru infr
potporu za uvolLenje melLunarodni h nor mi [ potp

putem infrastrukture Moje zdravlije@EU (MyHealth@EUZ a uvolLenjsamosust a

certificiranjaz a sustave elektronil|l kih zdravstveni h za
14 milijuna EUR da bi se wuspostavila i*®*odr ga\
sustave elektronilkih zdravstvenih zapisa i aj
fe imenovati tijela za nadzor trgigta koja e
Njihova nadzorna funkcija zsamo certificiranjs u st ava el ektroni | ki h zdr
bi se temel jiti na postojelim mehanizmi ma, na
strulno znanje te | judske i financijske resur:
zdravstve i h podataka radi i stragivanj a, l novacij i
sigurnosti pacijenata i1l personalizirane mec
milijuna EUR. Tim sredstwima pokrivi zi peskoje
provode nad | vorovima za povezivanje kao di j
elektroni|l ki h zdravstvenih podataka (Zdravstyv
trogkovi povezivanjminfdstrgkaunama ulokvieu europskog prostoma zao p s k
zdravstvene podatke djel omalra Ifée na@cpoéanjei |
nadopuniti progr¥mnAElumantzidmavkaeogto su Me
ot pornost i Europski fond za regionalni razvo]
europskim infrastruktur ama. Provedba <ciljeva

djelovanjima u okiru programa Digitalna Europa, Instrumenta za povezivanje Europe i programa

Obzor Europa. Ti Ssu programi, melLu ostal i m,

resursa visoke kvalitete te odgovar ajmidnah meh:
inteligencija) i Arazvijanje, p¥ommednj @sit altn
podrul ju zdravstva. Primjer:i takve kompl ement
¥ bidem, zakonodavni financijski izvjegtaj.

3% Europska komisija. Recovery and Resilience Facility (RRF) and European Regional Development Fund (ERDF)
support for digital health.
3% Europska komisija. Horizon Europe Work Programme 2@R22i Cluster 1 (Health) i Research Infrastructures.
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provedbu opsegmaigh vph)] at pametne posrednil ke pl

prostore, u okviru koje je urazdoblju2022.0 22. vel dodijeljeno 105 mi
Digitalna Eur opa, ul aganja speei fallamkhgana so @
prekogranilni pristup sni mkama I genomskim p

razdoblju 2021.2022. osigurana potpora iz programa Digitalna Europa u iznosu od 38 milijuna
EUR, i istragivalke i inovagpirjaslkdé apdjjeelotvanit
kvalitete zdravstvenih podataka i interoperabi
iz programa Obzor Europa (1. klaster) u iznosu od 108 milijuna EUR, kao i iz programa

i stragival ki h uodbImiligraEWRK Iz pragramalObzorZEarapa 2021. i 2022.
osigurana je dodatna potpora za sekundarnu uporabu zdravstvenih podataka namijenjena
suzbijanju bolesti COVIEL9 (42 milijuna EUR) i raka (3 miljuna EURYOs i m t oga, ako
povezanosti zdravstvenom sektoru ne bude dostatna, Instrumentom za povezivanje Europe ujedno

[ edoprinijet:i razvoju projekata od zajednil ko
zagtilenih digitalnih mrega vrlo velikog kapa
sustave te povelanju ot por noossntiicai nkaa pdarcgiatventi am
Uni g&. 2022. i 2023. predvileno je 130 miliju
infrastruktura u obl aku, weinistrativsitrasHodi Komisije p o d r u
procjenjuju se na pribligno 17 milijuna EUR,
administrativne rashod®®U zakonodavnom financijskom izvjegl
navodi se utjecaj na proralunske, | judske i
digitalne transformacije zdravstva pralenje k

podat ke bit [ e kIl jul an *¥fKato bilse edabvanim mjeramapolittko m p o

doi sta postigli ¢geljeni rezultati i kako bi s
potrebno je pratitdi i ocjenjivati provedbu ov
obvezapriesega [ e se postili izvjegliivanjem koje p
i tijela za pristup zdravstvenim podaciff40s i m t oga, pratit [l e se poka
zdravl je@EU (MyHealth@EU) i infrastruktura za

3% Europska komisija. Horizon Europe 202022 special calls on COVHD9 and cancer

397 Europska komisija. Connecting Europe Facilitigital pillar

3% Europska komisija. CEF Digital Work Programme Z02@23.

39 Europska komisija. Legislative financial statement annexed to COM(2022) 197 final.

“WEuropska komisija. COM(2022) 197 final, odredbe o p
W sto, izvjeglivanje tijela nadlegnih za digitalno z



podatak#?2 Navedene infrastrukture, posebno europska platforma u okviru nove infrastrukture za
sekundarne wuporabe elektronil|l ki h zdravstvenih
Europske komisije za upravljanje IT sustavitftdSt oga (e odluke o razvoj
informacijske tehnologije podlijegati prethodnom odobrenju Odbora Europske komisije za
informacijsku tehnologiju i kibersigurnoshet al j no obrazl ogenje poseb

Uredbe o europskom prostoru za zdravstvene p

europskih zakonodavaca o novom i jedindtvenor
poglavl ju 1. predstavl jeni Ssu predmet se podr
upotrebljavaju u uredhbi i obj agnadpoglavijujlle zi n o
razraluju se dodatna prava i mehani z mi osmi gl
okviru Opile uredbe o zagtiti podataka u vezi
Osim toga, opi suju s e otbrvwelzrej arkaz lpdvieazanez dsr

zdravstvenim podacimhivadnjyvelLephki hevidat § ee lukHt t
podataka u europski prostor za zdravstvene po
prijelaznim razdobl jem. Drgave |l anice mor at
koje bdgdvoino za pralenje navedenih prava i
provedbe tih dodatnih prava pojedinca. To pc
odrelenih skupova podataka povezani h sa zdr a
nacionalne kontaktne tol ke zadugene za izvrge
zajedni | ka Mojetdradis@E (¢ My tHea |l t h @EU) osmi gl j ena |
prekogranilna razmjena el ®%Ppgladje ill.l uknijenenozednaa v st v

uvolLenje obvsemratfcirahjgsat aswast ave el ektronil ki h z
| emu ti sustavi el ektroni|l kih zdravstvenih zeé
pogledu interoperabilnosti i sigurnostii. Taj
zapisibiiko mpat i bi | ni melLu pojedinalnim sustavi ma i
el ektronil|l kih zdravstveni h podataka melu njin
gospodarskog subj ekt a koj i ravptremihv tapisa, zahgesit av i n
povezani sa sukladnogiu tih sustava, kao i ob
el ektroni|l ki h zdravstvenih zapisa u kontekst

402 Eyropska komisija. MyHealth@EU and HealthData@EU monitoring indicators.
403 Europska komisija. IT governance framework of the European Commissides for largescale IT systems.
“W@Europska komisija. COM(2022) 197 final, obveze drgava
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pogl avl ju navode [ odredbe o] dobrovol jnom o

interoperabilne sa sustavima elektroni-aki h zd]
koj o] e se registrirati certrapisarianozsakeéens
zadobrobitOdr edbama poglavlja I V. olakgava se seku
podat aka, npr . za istragivanje, i novaci j e, ob
aktivnost i . j&skupjrstaipodataka koje sevmodil upotrebljavati u definirane svrhe,

kao i zabranjene svrhe (npr. uporaba podat aka
premija osiguranja, razvao,j opasni h prprsiuz voda)

zdravstvenim podacima za potrebe sekundarne
osigurat. da vlasnici podataka stavljaju el
podatakd#®* To pogl avlje sadrgava i odredbe o pri mj
UtvrLuju se i dugnosti i obveze tijela za pr
korisnika podat aka. Konkretno, vI asnpristup poda
zdravstvenim podaci ma kako bi se osigurala d
korisnicima podataka. Nadalje, definiraju se odgovornosti tijela za pristup zdravstvenim podacima

i korisnika podataka kao rzoanieldkniihl kz dhr avvosdtivteenl
Sekundarna wuporaba elektronilkih zdravstvenih
poglavlje ukljuluje opie odredbe o transpare
posebno su utvr Lenliernzoashttij esviig wr mog | cekdruu ergjtd z
okrugenje za obradu potrebno za pristup el ekt
skladu s tim poglavljem. Uvijeti i informacije koje je potrebno navesti u obrascu zahtjeva za podatke

radidobi vanja pristupa elektronil kim zdravstveni
i uvjeti povezani s izdavanjem dozvole zapodatelj el j ak 4. tog pogl avl
odredbe o0 wuspostavi i poti can gdravsivanimlpadacima ni | no
kako bi korisnik podataka u jednoj dr gavi ||
podacima za sekundarnu wuporabu iz drugih dr g:
podat ke od svih tih pdregkeovgar alnlid miac a.nfQpisstamnuaktjL

postupak i nal i n Map &l jietokha, ftumkgo wlhavlaj.e s a
opi som skupova podataka i nji hovom kvalitetom
utvrde ethdnginjainp kvalitetu korigtenog skupa
4 |pbidem, sigurna okrugenja za obradu i prekogranilna dost
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podataka ©pri kl adni Cikja poglavig & viinijete druge nmesienkpjimnan se .

promile izgradnja kapaciteta drgava |l anica,
One ukljuluju razmjenu informacija o digitaln
tmsepoglal j em ureluje melLunarodni pristup neosob

zdravstvene podatkBoglavljem VI. osniva se Odbor za europski prostor za zdravstvene podatke,
koj i e olakgat:i adragmijh zamedigi taledazadrav
zdravstvenim podaci ma, posebice s obzirom na

el ektronil ki h z%Magu se usppsiavith poselne Eotiskukie, primjerice za

primarnu wuporabu elektronil|l ki h zdravstvenih g
zdravstveni h podat aka, kako bi se usredotol il
zadugeni eganjpe osnur adnje izmelu tijela nadlegni

zdravstvenim podacima. U tom se poglavlju propisuju i sastav odbora te organizacija njegova rada.

Osim toga, to poglavlje sadrgava odredbe o
infrastrukturu EJa  koj e [T e biti zadugene za donogenj e
digitalnoj infrastrukturi za pr i malrpodatakd® s ek un
Poglavlje VII. omoguiuje Komisiji da donese de
podat ke. Nakon donogenja prijedloga Komisija
odlukom C(2016) 3301 koja I eel¢granisakatg, lkadiowes t i |
sa sljedeliim pitanjima piosezanrimangepodvgdlort

socijalnih koristi europskih sustava i usluga digitalnog zdravstva te interoperabilnih aplikacija radi
postizanjavisokerazinepovierg a I sSi gurnosti, unaprelenja kon
Sigurnoj [ kvalit,gtadajnj 2dri aaMt etrwereajabz d gtoist i
podataka za zdravstvenu zagtitu na temelju poc
standarda i iskustva drugih podatkovnih prostras k| aLeno uvolenje prist
zdravstvenim podacima i njihove razmjene za primarnu uporabu na nacionalnoj razini i razini EU
ainteroperabilnost S ust avai deidihepkoizvoda rkaji Ipdenose z d r a
podatke u elektroni|l ke zdravstvene zapise, u k
inteligencije i aplikacije za dobrobi®®St r ul na skupina prema potrebi

skupinom za medicinske proizvode i Europskim odborom za umjetnu inteligemaijimalne

4%|pidem, | |l anak o osnivanju Odbora za EHDS
407 Iidem., odredbe o delegiranim aktima
408 Eyropska komisija. Decision C(2016) 330&stablishing expert groups for delegated acts.
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kategorije elektronil|l kih zdr av,auuts\kd milLlte np o duavtod’|
pristupa elektronil kim zdravstvenim podaci ma
razini EU-a, aktivnosti podatkovnog altruizma u zdravstvenom sektars k| alLene pol i f
naknadama za sekundarnu upor a,sankcigekogelprimjeojujui | ki h
tijela za pristup zdravstvenim podacimeni ni mal ni zahtjevi i t ehn
infrastrukturu Zdravstveni podaci@EU (HealthData@EU)usign a o kr u g ezahtigwi za ob
i tehnil ke specifikacij e =z a mioimamiaskupovilodadka t et e

-

tehnil ki zahtjevi koj i omogul uj u , gstaldetetndnto v n i a
povezani S primarnom i sekundarnom wWgarud mam
Skupina prema potrebi moge suralivat.i s Koord

Europskim odborom za umijetnu inteligenciju te se savjetovatisnfneag | av Il j e VI | |

odredbeosuadnj i i sankcijama te se U njemu utvrLu

4.3. Digitalizacija i eZdravstvo u Republici Hrvatskoj

Digitalizacija zdravstv#® i e-zdravstveni susté#’ post al i su Kkl jul ni el en
zdravstveni h sustava diljem svijeta, ukl jul uj
informacijskek o muni kaci j ski h tehnologija (1 KT) omog
pruganja zdravetveniahuluisl pga prema ulinkovi't
zdravstvenom sustavu. Implementaciz d r avst v a, koja ukljuluje ¢
kartone, telemedicinu, digitalne recepte i ostale digitalne alate, postala je imperativ u kontekstu
Suvie me no g zdravstvenog upravl janj a. Osim pobc
digitalizacija doprinosi optimizaciji medicinskih postupaka, smanjenju administrativhog

opterelenja zdravstvenih djelatnikmi jtee prnalpen

409 Syjetska zdravstvena organizacija u Globalnoj strategiji digitalnog zdravlja-Z02Z® navodi kako je pojam
digitalno zdravlje krovnizdprogvasni vkao jdio otbeuhhnvoal | oag ipjoad rkud jjea
napredni h r alpoputaumietne inteligerije d selikin baza podataképs://www.who.int/health
topics/digitathealth#tab=tab ,115.01.2025.

410 e 7dravstveni sustav (engl-teal t h system) oznalava integrirani i nf
tehnologije za poboljganje pruganja zdravstvene skrbi,
pacijenata, zdravstvenih djelataik i institucija. Ov aj sustav ukl juluje e
recepte, online narulivanje, tel emedicinske usluge i

razmjenu medicinskih informacija. Cilfjzdravstvenog sustayae pob ol j gat i dostupnost i kv
smanj i ti admini strativno optereienje i unaprijediti | a\
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[ analizu zdravstvenih podat aka. |l ntegracij a

i zmelLu razlilitih razina zdravstvene skrbi,

zdravstvenog sustava. Nadalje, digitalizacija zdravstva otvagiunon o s t i za perso
medi cinu, u kojoj se terapije prilagolLavaju i
dostupni h podat aka. MeLut i m, unat ol mnogim p
odrelene Il zazove. Thankaoij ezrd,r avspyagnzaahi mpeeea
zakonske i regul atorne okvire koji i e RH osi
standardima. Cilflisertacii§ e i st r agi t i -sdtaetvaiusRH,canalizirati jdgove a c i j
prednost. [ i zazove te ocijeniti uskl alLenost
uspostaviti i ntegrirani sustav koji omogul uj
zdr avstvenih podataka wu cijel oj EU, | i me se
zdravstvene skrbf!* Kr oz anal i zu postojelih inicijativa,

kljulne el emente uspjegne digitalne transfor
razvoj Europske zdravstvene urfifdU kont ekstu sve velih tehnol

transfor maegidiravén w@pt wa,edestavlja vagan kor ak

pacijenti ma prilagolLenom zdravstvenom sust a\
inicijative usmjerenema di gi talnu transformaciju pri | e mu
EHDS"3 i inicijativama poput eHealth Netwo®* Pr i mar ni ci |l jevi ovih

MEuropski prostor za zdravstvene podatke (EHDS) je va
zajedni |l ki podatkavmekpr @asnar eEdo podrulje koji je pro
https:// healt h-dé g-h ¢ ad rechaar. ee/ ue-beehaabaeithtmta c,e 1h7r. 01 . 2025 .

2.l anak 168. Ugovora o funkcioniranju Europske unije

nacionalne politike, potile suradnja melu drgavama | I a
potpora njihovu djelovanju, te navodidee pri dj el ovanju Unije pogtuje odgovo
pruganje zdravstvenih usluga i zdravstvene zagtite. Nayv

i odrgivim zdravstvenim sustwlvjienmae k®.j i srommjoar a2 @] L. ,poit r
poticanju dobrovoljne suradnje melLu zdravstvenim sustayv

godine. TakolLer podsjela na na europskiojsatuglsoaciuj al pi k
osoba na pravodoban pristup cjenovno pristupalnoj, pr e\
“B7Zakljulci Vijelia o jalanju Europske zdravstvene unij
zdravstvenih sustava ojalat Ie njihovu otpornost i opt
vagnu ulogu uopaVvVihdavhopdui pbaszdravstvenih izazova, zdr
drugtava i gospodarst avapts, / BOGafld. 2606081 [ i BrW2di?2tles ., eu/
I NI T/ hr24€d03. 2025,

44 Mrega eHealth wuspostavljena je na temelju |lanka 14.
prekogranil| noj zdravstvenoj zagtiti. To je dobrovoljna

koje su odr edirbvedbaha adlaka Eomisije 2019/17 65 .dondsi pravila za uspostavu, upravljanje i
funkci oni r anj bttps:/healthedeearopa.eu/ehedaltbital-healthandcare/digitalhealthandcare/eu
cooperation/ehealthetwork_en?prefLang=hr 21 . 01. 2025. TakolLer definira aktiyv
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osiguravanje sigurne, standardi zirane i i nt e

dr gavama ||l anicama EU i razvoj digitalnih zd
i shode l i jelenja pacijenata di l|lgagenuspBsthva J e d a
jedinstvenog pravnog prostora koji omoguluje

se pacijentima osigurao siguran pristup medic

EU nalaze, dok se zdravstvenim djelatnicimaombgu j e kori gt enje integrir
za preciznije i ulinkovitije |I1E&®| emjaéaj dookV
u razvoj [ i mpl ementaciju napredni h tehnol ogi
ulenje i analitiku velikih podataka, koje i ma

i personalizirane terapijske pristupe. tdzkroz program Horizon Eurogé EU dodat no po't

i stragival ke i l novacijske projekte u podrul
pametnih zdravstvenih rjegenj a, tel emedicine
kljulnu ulogu u jalanjva atkp gl asg tuil i zpraamdetm ¢ re

Integracijom digitalnih tehnologija i zdravstvenih politika na europskoj razini, EU nastoji
uspostaviti sveobuhvatan, siguran i interoper

kvalitetniju i dost pni ju zdravstvenu skrb za sve gral:

informacije putuju mregom, a takav nalin kom
podrazumi jeva zagtitu podataka koji sekaprenos
u komuni kaciji ima tri dimenzije i to: dostup
sigurnosni, .Uppraazwn iz bioge tsil lokjieno st i same digit
ulogiti wveliki napor da bi RH uspostavi-l a int
a.

vele interoperabilnosti, usmjeravanje drgava |l anica ¢c
pristup i dijeljenje vlastitih zdravstvenih podataka.

WEuUuropska deklaracija o digitalnim pravima i naleli ma
transformacija predstavlija i i zazov za naga demokr at sk
digitalna tranehot m&cijeadabEtayasntor kage kako bi se nj
primjenjuju izvan interneta trebalidi primjenjivati u di
do nazadovanja prav®©. Ono gto je nezakonito izvan inter
“®Europa treba prihvatiti otvorenu znanost kao glavni n
razmjenu znanja, podataka i alata gto je prije mogule
relevantnim dionicimapodr ul ju znanja, ukljulujuli akademsku zajedi
gralLane i gire drugtvo. Pristup otvorene znanosti moge
omogul i ti bol ji wg@tgwevmmea izmamomwsd ii npo el at i povjerenje d
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4.3.1. Status digitalizacije eZdravstva u Republici Hrvatskoj

RH aktivno sudjeluje u europskim digitalnim inicijativama te provodi EU projeltdravstva s

ciljem modernizacije i *WUrRa pigitalizatija umjdravsteudionasiv st v e
brojne prednosti, ukljulujuii poveianu dostup
smanjenje administrativnog opterelenja, br gu
i zmelu zdr avksa vie npiahc idjjeenl aattan.i U RH PrimMeri in
eKarton( di gi t al ni zdravstveni zapi s pacijenata Kk
podat aka, | i me se povelava sigurnost pacijer

ovliagtenim zdr av setRecepp(ienh ekjt ¢ loati h ike i nsau)s,t av pr o
|l ijekova koji poboljgava sigurnost pacijenat a
| jekarnicima br ¢gi eWputnica(ud ipgiotpd lsman eo breadag iij ey p
na specijalistillke mpredlrade ibedi jpogmedtei za fi
smanjuju gugve u ordinacijama i ubrzava proc
(omoguliava konzultacije pacijenata i l'ijelnik

-

potrebuzgpput ovanj em, pobol jgavajuldi pristup zdr avs

“473Jedan od trenutnih europskih projekata je i CHDC, Cr
stranici Hrvatskog zavoda za javno zdravstvo. Hrvatski
uspostavu Hrvarntaswkotgyv ereentp @ad &tak ez d( HZCP, ©B@HDC)Cr oRIt a minr aHn
trajanje projekta je 4 godine, financirano kroz kroz D
HzZJZ kao voditel] projektasteo HEMAZOKi i zMVvaodstzar gtawm o
pridrugeni partneri. CHDC e se povezati s infrastrukt:
rocese za sekundarnu uporabu el ektroni | kiahd aZd d reg v sCtHDeCn |
I aktivno suralivati s vel uspostavljemiimma) jiel dmgawva
icama koje su uowa, cresluevwamti rviamjmr eHpaArBa i drugim di
ndarnacjdr apetrabdmni h podataka te sudjelovati u razm
s/ /www. hzjzemefapgnr ajvelotdiadmygevoaas leadrd-tha nd¢ g c /

025.

“8EKartondef iniran je | lankom 22. Zakona o podaci ma i i nf
zdravstveni zapis i dio je medicinske dokumentacije pacijemiReceptd e f i ni r an | e-reteptamkom 6.
propisivanje |lijekova s Osnovne | ipeogranskdom gbemscwzamsivanja Do p u n ¢
sadrgaja u elektronilkom obliku mora sadr ganmeetept sve p
propisane ovim Pravilnikom." Pravilnik o nalinu propi
novinama broj 37/ 20 2 4, Ebgltniéajé regubrana krokz mekokd 2akona i gravithikan e

Zakon o zdravstvenoj zagtiti: Ov aj zakon pruga temel jn
HrvatskojZakon o obveznom zdravstvenom osiguranju i Pravilni
I mpl e me nt ameiEjuputnice su integiirgne weCentralni zdravstveni informacijski sustav Hrvatske (CEZIH).
Lijelnici primarne zdravstvene zagtite ispostavljaju uj
sa Zakonom o el Rakijenti moyipredtedayvati svejgepudnice putem Portala zdravlja, koji je dio

sustava €6r alLani . Prijava na portal provodi se putem Nacio
(NI AS) korigtenjem vjerodajnica znalajne (2.) razine si
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https://www.hzjz.hr/projekti/hrvatski-centar-za-zdravstvene-podatke-eng-croatian-health-data-centre-chdc/

omogul ujuli br §gu*Ydsjiang noovziuh is ulsitjaevlae njReH) .j e uk |
umj etne inteligencije u zdravstvu. | mpl ement :
kolilina medicinskih podataka kako bi se o0sig

Ovi sustavimogu pridonijeti ranom otkrivanju bolesti, optimizaciji terapijskih protokola i

poboljganju ishoda |ijelenja. U prvom redu di
Zakon o podacima i informacijama u zdravé®u ko j i propisuje nalin
|l uvanj a i razmjene zdravstvenih podataka u sk

drugim pravo vezanim relevantnim podzakonskim propisima. Ovaj zakon osigurava visok stupanj
zagtite os ophcdjendta, regalidaaptistux adravstvenim informacijama te postavlja

temel je za sigurnu digitalnu razmjenu podatak

digitalizaci]j! zdravstva RH ukljulujugunapeprel
podataka pacijenata, kao i i ntegraciju naci onse
Kroz ove inicijative, RH nastoji osigurat:. K Vv
te postili visoku r aszsektorwzdrdvsteai t al ne transf or ma:

4.3.2. Problemi interoperabilnostt @dravstva u Republici Hrvatskoj

Unatol znalajnom napretku u procesu digitalne
izazova koji otegavaju potpunu implemefftaciiju
|l nteroperabilnost sustava ostaje jedan od gl a
digitalnih platfor mi i aplikacija onemogul ava
“WBpravilnik o nalinu obrade zdravstvenih i drugih osobn
informacijskim sustavima u zdravstvu, nal i nu |l uvanj a
pokazatelja, standardiziranim obrasei te registrima i evidencijama u zdravstvu "Narodne Novine" broj 150/24.
propisuje se nalin obrade zdravstvenih i drugi h podat a
(CEZIH), Nacionalnom javnozdravstvenom informacijskom sustavu (NAJS)gimr zdravstvenim nacionalnim i
institucionalnim informacijskim sustavi ma, te nalin |t
pokazateljaé

20Zakon o podaci ma i informacijama u zdravstvu " Narodn
podataka te o-Kmaltiomjau "v dNlagmjdamee novine" broj 74/ 23., I
drugih osobnih podataka u zdravstveninaci onal nim i institucionalnim inform
|l uvanj a i zagtite zdravstveni h podataka i izrade zdrav
evidencijama u zdravstvu "Narodne novine" broj 150/24. vRrd ni k o procesni m, tehni|l k
semanti |l kim standardi ma obrade podataka za strulna i pc¢c
“2pytril, A., Kraljik, N., "Opila uredba popghéedi ui bpddé&n:
Zborni k radova, 14. MelLunarodna znanstvena i314333 ul na koc
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ustanovaméd*”’Povi j esno kompar ati vnom MDirektiva#80a1/24/6U j o m u

Europskog parlamenta i Vijeia o primjeni prave
vagnu ulogu u promicanju interoperabilnosti u
zdravstv”*Navedena Direktiva 2011/ 24/ EUZdiavstsalua | e :
EU, ukl julujuli i RH. Direktiva 2011/ 24/ EU

drugim dr gavarma tlel am camaguBWj e j ednmkkapu i st up
njihovim matilnim dr gavama. Jedan od kIl jul ni
prekogranilnu zdravstvenu zagtitu. Pacijenti
EUa i zatragiti naknadu trogkgogwvrmnamjdana®©Ovan@ailaw
pacijentima pristup kvalitetnoj zdravstvenoj

razumnom roku. Direktiva 2Bddavdl & pakethepr e
razmjene medicinskih podataka. T&k U j ul uj e el e k trreccreipltkee) rie ceelpd ke
zdravstvene kartone (EHR), Koj i p ¥*Osim joga, d o st u
pacijenti imaju pravo na informacije o dostupnim zdravstvenim uslugama, kvaliteti skrbi i
cijenama. Kako bi se olakgala prekograail na

uspostavila je nacionalne kontaktne centre (NCP&HYjihova je uloga informirati pacijente o

njihovim pravi ma i ol akgati el ektroni | ku ra.
My Heal t h@EU, koji omoguluju pristup zdr-avstve
Zdravstva. Upr av o taie ®igektiva®2@11l/24/EU interoperabinbsesostava

eZdravstvo jedan je od kljulnih izazova s koji
Uu javnozdravstveni sustav RH vel i nReteptanent i r a
UputnicaieKar t ona postoji niz problema koji ogr an
unutar zdravstvenog sustava. Ovi probl emi pr c
“?Vagno je naglasiti da se GDPR primjenjuje samo na 0so
podaci maidn zagtil eni su nacionalnim zakonodavstvom dr ¢c¢

kontekstu zaposlenja ili u svrhu nacétine sigurnosti koji i dalje mogu podlijegati zasebnim propisima kod svake od
drgava |l anica

423Boban, M., Upravljanje podacima i informacijama u zdravstvenim informacijskim sustavirsgaiRg ur nost , zag
i odgovornost, Medicina pravo & dr283yba, Zbornik radova,
2 Bruthans, J., Jirg8kovsg, K. The Cur r eborder Health SBeavicesnd Us a

(eHDSI). J Med Syst 47, 21 (20238}tps://link.springer.com/article/10.1007/s1090%3-019239, 10.10.2025.

425 Infrastruktura digitalnih usluga-zdravstva (eHDSI) infrastruktura je kojom se osigurava kontinuitet skrbi za
europske gralane dok p-atTing sezamljamam®az eonmsotgvuol uy reu traarz nflt na z
podataka na sigumpr, abliil mhowiatl iin.i Gr alani mogu | ako pr
markom "MyHealth @ EU". https://health.ec.europa.eu/ehedlibital-healthandcare/digitathealthand
care/electronicrossborderhealthservices_enl0.10.2025.
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sustava, nedostatka standardizacije podataka,

sektora i nedovol jne edukacije zdravstvenih d
zdravstvene skrbi od prkiumadramren e( db ittealcji g kair nlei jze
pregledi, bolnice) | esto nailaze na problem n
Zdravstva. Lijelnici u bolnicama nerijetko ne
pretragailier api j e propisane na razini primarne zdr
di jagnostil ki h testova i duljih postupaka | i] €
integrirane u sustav2d r avstva, pri vat n ekoriste viastitekntormacijskeo | i k |

sustave koji nisu povezani s nacionalnim sustavom. Zbog toga pacijenti koji koriste privatne

zdravstvene usluge | esto moraju osobno prenosi
komplicira postlbpak hidmehesjaati pooweopt-erelen
zdravstvu iz Direktive 2011/ 24/ EU zakl jul eno |

ogranil|l ene zbog dobrovoljne p r i-zdravdtea. @sgine | ov an
navedenogauparba osobni h elektronil]l kih zdravstvenih
prekogranilne zdravstvene zagtite jako sporo
prostoru za zdravstvene poddf®¢ asno regul i rano podrulje obrad:ée
zdravstveni h pod a¢taPtatdorma Mojepzdravie@Ey (MyHEallh@EU)

uvedena je u RH i j og u 9 drgava |l anica i
recept i@ sagetak medicinskih podataka o paciij e
S |linjenDcoemktdiav sm, premda se utvrlLuje pravo
provedenog postupka |ijelenja, ne zahtijeva d
obl i ku. Pristup pojedinaca njihovim osobnim
otegan te pojedinci i maju ogranilenu kontrolu

zdravstveni h podataka za postavljanje medicin:

strategije EU o politici p o doatdloaZakonodavstaol EJI j e n

ukljulujuli i Oplu uredbu o zagtiti podataka
“2%yr edba (EU) 2025/327 Europskog parlamenta i Vijelia od
podatke i o izmjeni Direktive 2011/24/EU i uredbe (EU) 2024/284%pa na snagu 25.03.2025. godine

27l pidem., | lankom 103. brige se | lanak 14. Direktive
zdravstvo 1. Unija podupire i ol akgava suradnju i razrt
skl opu dobrovol jjnee dwr¢ajven & otjiaz eploavvextugovoman&ofa &UuU i meno
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z a ¢*® privaitni zdravstveni subjekti imaju obvezu voditi zdravstvenu dokumentaciju pacijenata,
ali ne postoji obvezna integracija u nacionalni sust&& cer av st v a, gt o stvara
dostupnosti podataka. Mnoge zdravstvene ustanove, osobito u ruralniovichge Hrvatske, i

dalje koriste zastarjelu ralunalnu opremu i

kolilinama medicinskih podataka. Neujednal eno:c
sustava jedan je od Kkllnousltnii.h PRparzolbil|eintai iinntfeorron
nekompati bilne baze podat aka, gto otegava aut
i zmelLu ustanova. Prema Zakonu o podaci ma I i n
zdravstvenih podatakaesar uj e se na nalin da je standardi z
prikupljanje, biljegenje, preuzimanje, kori gt e

podataka kroz Centralni zdravstveni informacijski sustav CEZiMe L ut i m, u pr aksi
u zdravstvene informacijske sustave | esto r
|l ijelnicima zbog ogr@wvaleepavepnédahoset sai @gayagk

i poduzima korake prema boljim zdravstvenim ishodima. S obzirom na digitalne kompetencije

zdravstveni h djelatnika, nugno je osigurati Kkoc
Bez obzirananapedak u digitalizaciji, mnogi strul nj a
novi h sustava, gto usporava njihovu i mpl emen
ogranilenja takolLer predstavl jaj u tanavamalkgjean 1 z &

nemaju dovoljno resursa za modernizaciju sust .
i osigurati adekvatno financiranje z a napr e
ravnomjernija primjena tehnologije u svim segmentimawsivene skrbt®®zZdravstvene ustanove

moraju poduzet. nugne mjere kako bi zagtitile
napad®'i neovlagtenog pristupa. Ovaj izazov zaht

28Zzdravstvenu infor maci j s k-Gentramifzdraxsdveni infermacijskisustatiRH, NAJR : CE Z |
nacionalni javnozdravstveni sustav i drugi zdravstveni nacionalni i institucionalni informacijski sustavi
429 CEZIH- Centralni zdravstveno informacijski sustav pohrane zdravstvenih podataka i informacija za standardiziranu

obradu na primarnoj, sekundarnoj i tercijarnoj razini y
407Za izgradnju europskog prostora za zdravstvene podat
Komi sija podupire te aktivnostiproyfeiknameiad a hjDamam@Ed] elai
Xt-EHR za dodjelu izravnih bespv r at ni h sredstava drgavama ||l anicama n

https://health.ec.europa.eu/ehealtbital-healthand care/europeahealthdataspaceregulationehds _hy

02.07.2025. u kojemu sudjeluje i RH

“BINa zdravstveni sektor n@fivi granpladiace EUUp2®&2 2] ebiclyd eiji
i ncidenat a, gt o je vige neg o Eumopshkaikbnisijakeopiedstaviladakcijsgi@lam k r i t i
usmj eren na jalanje ki bernetil ke sigurnosti bol ni ca
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ulaganje u napredne tehnologije zagtite poda:
potrebno je rjegavat. ove izazove integrirani

edukaciju, sigurnost i razvoj interoperabilnih sust&¥a.

4.3.3. Us k | a IRepobtikeHrvatske s politikamapravnomregulativom EU

SIl'ijedom navedenoga RH aktivno provodi uskl al
podrulju digitalnog zdravstva, s ciljem potpur
Kl julne regulative koje oblirkhuajoniowuppaoloimtiled
zagtiti Direktivaa 2001KR4/EUj te na vertikalnoj razini nova Uredba o europskom

prostoru za zdravstvene podat ke, koja predst.
interoperabilnosti zdravstvenihsit ava wunutar EU. Opia uredba o
ul ogu u zagtiti osobni h podataka gralana, gt c
zdravstveni h wusluga. RH | e, kao |l anica EU,
uredbomo zagtiti podat aka, |l i me se osigurava Vi s
digitalnim zdravstvenim sustavi ma. Uz t o, Di

omogul ava g4#alpanismapEddravstvenim usl ygama u
istovremeno osiguranje njihovih prava na sigurnost i kvalitetu usluga. Uredba o europskom

prostoru za zdravstvene podatke predstavlja v
europskog zdravstvenog s ust aenjairazi@enazdmnavsteedib a o m
podataka wunutar EU, s ciljem poboljganja kva
implementacija EHD& znal i usklalLivanje s novim pravil

zdravstveni m podaci mastigovirengamu digitalre zdraastvene yslage.s i g u

Uvolenje EHDS omoguiit e bolju interoperabil
| I ani ca, | i me se stvara preduvjet za br gu i

l'ijelenja, paciojpentoe zkoj i se |lijele u vige drg
europskim projektima, RH nastoji osigurat. o
standar di ma u digitalnom zdravstvu. Osim to

zdravste ni m usl ugama putem digitalnih tehrmaul ogi | a

https://www.poslovni.hr/svijet/nadravstvenisektornajvisenapadeeu-pokrececyberstit-za-bolnice 4468938

21.03.2025.

“2pajil, V. Procjena stupnja spremnosti dr gavzravdja ani ca
Zagreb: Sveuliligte u Zagrebu, Medi cinski fakultet, 20
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digital noj transformacij i zdravstva. Mi ni star
u ovom procesu, provodi nacionalne strategije temeljene na smjernicama EU. Te strategije
usmjerene su na stvaranje edravgya s maglaskomingur n o g

ravnomjernu digitalizaciju zdravstvenih usluga u svim dijelovima zet#ij&roz inicijative poput

nacionalnog sustava2dr av !l j e, RH nastoji moderni zirat.i Z
br gu i kvalitetniju dijagnostiku te poboljgat
[ u ruralnim podrul ji ma. Osiguranje vnasoke
omoguliuje RH da ne samo uskladi svoje zakonod:
razvoju zajednil kog digitalnog zdravstvenog t

na europskoj razini. Kako bi se unaprijedila interoperabtireZdravstva u RH, potrebno je
poduzet. sljedel e mj er e koje se odnose na u
standardi zaci ju format a medi ci nskih podat aka

sigurnosti podataka i edukaciju zdravstvedjglatnika®3

4.3.4 Digitalizacija zdravstva u Republici Hrvatskoj

Digitalizacija zdravstva predstavlja kljulan
pruga brojne prednost. u smi sl u poboljganj a

UvolLenjem digitalnih tehnol ogrtgna telenpedqgneie el ekt

recept a, omogul uje se br gi pristup informaci
institucija te unaprelenje sigurnosti | preci z
prednostima, izazovi poput interoperabgnbo i sustava, zagtite privatn
infrastrukturna ul aganj a, [ dal je predstavlja
digitalizacije. Jedan od kljulnih izazova | e
sustava i platfornf®®] i me bi se omoguiio odrgiv, tolan i

433 Infrastruktura digitalnih usluga-2edr avstva (eHDSI) europskim gralani ma ¢
zagtite dok putuju drugim drgavama |l anicama Unije, a
podataka na si gurpamn,abul|liannk onvailti ni. iDhotset upne usluge gralal
zdravlje@EUO ( e n g . httpsA/NepltH.ecaeliroph. é@EHddliital-healthandcare/digitalhealth
and-care/electronicrossborderhealthservices hr02.07.2025.

“4program AEU za zdravljeodo, uspostavljen &imdopuojue ( EU) 2
politike d r ghéps:ghealtt.elc.aumpac@funding/eu4heptitigramme?021-2027vision-healthier

europearunion_hr 02.07.2025.

435 Osim CEZIHa (Centralnog zdravstvenog informacijskog sustava Republike Hrvatske) i-&lANScionalnog

javnozdravstvenog sustava), zdravstvenu informacijsku
institucionalni informacijskisustakk a0 gt o det ekKmaohohki zdravstveni karton
dijeljenje medicinskih podatakaismeduawvdravele&nirmniulk
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zdravstvenim ustanovama. TakolLer, potreba za
kao i osiguranje da sustavi budu sigurni [ za
[ pagnj u. Kako Dbi di gi tnalgma tj rearud faggramac iij au ¢k
kompetencija melLu zdravstvenim djelatnicima.
ukl juluju i sposobnost za korigtenje novih te

Si gur nos ni hata. Osguravdnje edhkacgas komtiRuiranih treninga za sve zaposlenike

zdravstvenog sektora trebal:i bi biti kK1 j ul z
zdravstvenog sustava. Dal jnje unapr jtegta@unj e di
novi h tehnol ogij a u svakodnevnu praksu, t e
djelatnika, bit e temelj za uspjegnu provedbu

proces zahtijeva suradnjudramefwvesei hndtobhuka
tvrtke, drgavne vilasti [ same gralane, kako b

svima. Interoperabilnost sustavaZed r avst vo predstavlja jedan od

zdravstvenog sustava.nla t o | odrelenim pomacima u digital
otegavaju ulinkovitu razmjenu medi ci nskih p C
subjekat a. Bez sustavnih refor mi Uu pravnoj |
sigur nost i podat aka i povelanja digi t-ziavsteo pi s me
nelie moili u potpunosti ispuniti svoju svrhu,
gr alkamka bi razuwumjeli gdje se RH nalazi u okuvi
zdravstvenog sustava u kratkim crticama. Sl i kéz

u Hrvatskom zdravstvenom st Piemal poda-&j maoHZ:

djelatnostima primarne zdravstvene zagtite u

(opie) medicine i djelatnost zdravstvene zagt
ukupno radilo 2.m®m0Ka tjienobbal 0 a3.0%89u9 2a9. Od u
3.708.921 je bilo korisnika, gto | ini 93, 0% u
preuzimanje recepwustaav eNarohli vaej sarulivanje pacijenat

eBolovanjai digitalna evidencija bolovanja i izdavanje doznaka. eHZZ&istav Hrvatskog zavoda za zdravstveno
osiguranj e z apogatakalvezanjh ez zdravsivieno asijuranje. Bl sustav za anilsilaiav poslovne
inteligencije za analizu i i zvj egdgt av anijbaze podatakarkejesr st v u .
omogul uju pralenje odr estenihindikatda ld(liaboraiodjski mformacigski sustiiv) z d r a
digitalna platforma za upravljanje laboratorijskim analizama i rezultatima. PACS (Picture Archiving and
Communication Systeni) sustav za arhiviranje i razmjenu medicinskih slika (RTG, CT))MRrvatski zdravstveni

ekosustav(HZEjpoveznica izmelu razlilitih zdravstvenih sustav
436 https://www.hzjz.hr/wpcontent/uploads/2024/12/HZsLj_2022. g.-AQ24.pdf 11.11.2025. zadnje tekstualno
izdanje je iz 2022. godine, dok je u gturom tablilnom j
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zabiljegeno je ukupno 51.703.848 kontakata sa

2021. godini. Pojam kontakt odnosi se na svaki
telefonske konzultacije |1 009%7%.ad 74, Uk utpoa nj eb rpog v
% u odnosu ndUgodomuur andpéeéke Hrvatskog zdrav
mogemo vidjeti kompleksnost djelatnosti pri mai
el ektronil|l ke zdravstvene podatke kao gto su
potdaka iz Uredbe o europskonm®®paodt orsue zea ekdn
zdravstveni podac.i obratlivali na transparent e
zakonodavcu da reguliraju dodatne zahtjeve ve
stupi MGtonasgeu.tile pozitivne pravne regul ativ
zdravstvenoj zagti ti u kojemu je regulirano ¢
sekundarnoj i tercijarnoj razinitvemia sgwstiaav
poliva na nalelima socijalnog osiguranj a, odr
osiguranja koji se t efffellpjriavma zbomr inmovseidnean oig a
ul juljane sigurnost. socijalnog zdravstvenog
probl emi ma javnozdravstvenog sustava koji S
financij ski m, st r ukbtewnrialim€mam kioljii Ibjiudsikli im tl e mm
i straffiUpamjva. i z razloga gto poliva na obvezno

Bi smar ckowé@sinmdedvwedenoga sustav procjene tr

je nerazvijen, gto dovodi do toga ako se krit:
odlulivanja smanjuje se Vvjerojatnoslta prpurgaavnnjia
®7THZJZ, Hrvatski zdravstverne t at i st i | ki it abtbpbnbs pad&OR2. Priizhimaor na zdr
( XLSX) i Djel atnost ople medicine ¢(sXLagX)s,t idoksit uip neot oppries
tabl i | nihtpp:/dwena.lezjiz.dr/wecontent/uploads/2024/03/HZSPP22.pdf?utm  pristuplieno 11.11.2025.

(Pokazatelji: broj timova, osiguranici, korisnici, kontakti ukupno, pregledi ukupno.)

¥WHZZO, lzvijegle -@zaR028.lgainua(Zagreb, 2B23.Y, bgl. 2 i 5 (osigurane osobe; zdravstvena

z a gitRZZ)a

https://hzzo.hr/sites/default/files/inlinéles/IZVIEY%C5%A0%C4%86E%200%20POSLOVANJIU%20HZZ0
a%20za%202022..pdpristupljeno11.11.2025.

“®Nal azimo se u melLuprostoru kada je Uredba o europskom
sustavu pregovora i gl asovanja u institucijama i tijel]
EU. Nakon objave u prijelazi m i zavrgnim odredbama Uredbe dani su tro
440 Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje (HZZO). (2023). Obvezno zdravstveno osiguranje. Preuzeto s
https://hzzo.hr/obveznpdravstveneosiguranjeO, 02.07.2025.

“lgt evanovi i, Ranko. " StireaenzjagNagrta priledioga naciomalme stratedgije eazvojao s v r t
zdravstva.” Ljetopis socijalnog rada, vol. 28, br. 7, 2006.
“Bubil, lvana. Zdravstveobilsjusdjar iRefpiubham&ier addmjveat sRiep |

Dobrile u Puli, 2020.
130


https://www.hzjz.hr/wp-content/uploads/2024/03/HZSLj-2022.pdf?utm
https://hzzo.hr/sites/default/files/inline-%20files/IZVJE%C5%A0%C4%86E%20O%20POSLOVANJU%20HZZO-a%20za%202022..pdf
https://hzzo.hr/sites/default/files/inline-%20files/IZVJE%C5%A0%C4%86E%20O%20POSLOVANJU%20HZZO-a%20za%202022..pdf
https://hzzo.hr/obvezno-zdravstveno-osiguranje-0

institucional ni okvir potrebno je pravovr eme
aktivnost na brojnim EUJrepékti ma vadbaninpharyx:
mj erenju zadovol jstva korisnika zdravstvenih
interoperabilnog javnog zdravstvenog okvira 1

znanstvena istragi Rnjpaikej ai Y amalp daplejt b | w

EU projektima od strane institfhOsjam RHvVveaedhdadnud
zakonskog okvira u RH treba istaknutkao Ziakon
Pravilnik o nalinu obrade zZMkajvistjvenushvoj emuig

prosincu 2024. godine.

|l zmelu ostalih vagno je istaknuti [ Zakon o
provedbeni h Zakona vezanih wuz provedbu Uredb
hrvatskog zdravstvenog sustava.edMed uo nine aniac isre
proi z%¥%diZm&kon o provedbi Uredbe*vaghonij ¢ ki snt &l
da Zakon o obveznom zdravstvenom osiguranju pr
parlamenta i Vijeia o primjeni pratllrakadiejrent

Zakon o] zdravstvenoj zagtiti navodi preuzi

443 European Health and Digital Executive Agency (HaDEA). “fadded projects contributing to the implementation

of the European Health Data Space." HaDEA News, 28 Mar. 20@%://hadea.ec.europa.eu/newdfewded
projectscontributingimplementatioreuropearhealthdataspace202503-28, 02.07.2025.

444Hebrang, Andrija, et al. Health Care System in Transition: Croatia. European Observatory on Health Care Systems,

WH O, 1999; Mastilica, Mirosl av, and Stjepan Chenet. " He
Croatian Medical Journal, voB9, no. 3, 1998, pp. 258 6 6 ; Dgakul a, Al eksandar , et e
Recentralization in the Croatian Health Care System." Health Policy, vol. 90, no. 1, 2009,ig20113

445 European Commission. Country Report Croatia 2020. European Semester, 2020,2pp E2iropean Court of

Auditors. Special Report 10/2017: EU Youth Guaraiit&dow Progress in Implementation, 2017; European Health

and Digital Executive Agency (HaDEA). "Efuinded projects contributing to the implementation of the European

Health Data Space." HaDEA News, 28 Mar. 2025, hadea.ec.europa.eu/niamsiediprojectscontributing
implementatioreuropearhealthdataspace202503-28_en.

46Zakon o podacima i informacijama u zdravstvu. Narodne
“Pravilnik o nalinu obrade zdravstvenih i drugih osobn
informacijskim sustavima u zdravstvu, nal i nu |l uvanj a
pokazatelja, standardiziranim obrasaite registrima i evidencijama u zdravstvu. Narodne novine, br. 150/2024 (20

Dec. 2024), =zakon. hr. Pravilnik o nalinu obrade zdravsH
u prosincu 2024. godine, dteamnmdarmrda jza tethmdd k,e liuwarmjaeiiz

u sustavima poput CEZHd i NAJSa.

“8Zakon o provedbi Uredbe (EU) 2017/745 Europskog parl
proizvodima i stavljanju izvan snage direktiva Vijela ¢
“7akon o provedhbi Uredbe (EU) 536/2014 Europskog par/l
ispitivanjima lijekova za primjenu kod ljudi i stavljanju izvan snage Direktive 2001/20/EZ. Narodne novine, br.
47/2020.

450 Zakon o obveznom zdravstvenom osiguranju "Narodne novine'8Brfdp., 137/13., 98/19., 33/23. i 105/25.
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zakonodHrsvtavtos. ki zavod za zdravstveno osigurar

nacionalna kontaktna tol ka za pruganje infor
dr gavama | I**ahalklajnal nEobU. RH odnosno nadlegne i n:
interdisciplinarnim radom ryegavat.i probl emi

zdravstvenog sustava te se na vrijeme ukIl juli:

4. 3Kbjulne inicijative EU u podrulju zdravsty
Obziromzdaagst eo odnosi na upotrebu el ektroni
skrbi njime se uporaba informacijsko komuni kac¢

i usluge kombinira sa organi zzacviijnmsak amne nprlgmj d n
Upravo se proces -kdj avdtowaddmazdiova egengdiagiet a

ili "digitalizaciPMelkurawvtsdlviemi-hd iuamyt @mioaas Ul u g ¢

el ektronilka zdravst vi¥udaolwi de nk dé i@ aunpar ttaieere en eal r
200 2. godi ne prat.i se digitalizazd jabyhmwali éniu
l sl and, Norvegka, Gvicarska, Al bani j a, Mol da

komparati vnom anrealriazzosm joecnjoesrtj ujnk ernet ski h j av
prekogranilne usluge, K1 jul ni pokretali- tran
27 i znosi 70% dok je RH sa s20jibpd® %Gmlak €2 0i
Franddbkegitalni kompas 2Q30avpbkazat eplrjatijie kzx
vrijednost.i uspostavl jene oko | etiri gl avne
visokokvalificirani digitalni strimlfmjasdir,uk2)ur

¥lZakon o zdravstvenoj zagtiti "Narodne novine" br. 1
119/2022., 156/2022., 33/2023., 145/2023.,36/2024., Datum stupanja na snagu zakona: 1. 1. 2019. " Ovim Zakonom

u hrvatsko zakonodavstvo preuzimajusse j edeli e direkti ve: Direktiva 2011/ 24/
9. odgujka 2011. o primjeni prava pacijenata u prekograt
452 https://hzzo.hr/pristuzdravstvenirmpodatcima/europskprostorza-zdravstvengpodatke, na ¢gal ost i ako

kao nacionalna kont aktlhld.202% | jkeav Idjoa dsaer agriesdg k a giilviangage e
postoje relevantne informacije o europskom prostoru za zdravstvene podatke

BEuropski revizorski sud: Digitalizacija zdravstvene s|
postoje potegkole u upet20dbi financijskih sredstava EU
B4l zvor Tematsko izvjeglie Suda 07/2019. Poj movni k; Pr
podatke, Europska komisija, str. 46

455|zvor: Europska komisija, komparativna analiza@ r ave iz 2024. Popratno izvjegle

se odnose na 2023. godinu.
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digitalne transformacije poBWzdilank4) 16i8gi tUagl
funkcioniranju EU navedeno je da su drgave |1 a
te organizaciju i pruganje zdravstvenih wuslu
sredstava. Glavnagupmayvta krazedr@8@Uj] 8ANTE) vode
inicijative EU p®Bvieazkaon eUgsoav oz dr afvU j men. sadr ge

digitalizaci]j. Europska komisija u sklopu hor
inovacija | razvoj jedinstvenog trgigta. Gl a
tehnologije r@@Wi CAEGCT)provodi*® dpigeniatl me gpwdr d

digitalizaciji EU govori se Vvige o019 ddmglde sjed |
jalanja okvira politike EU za digitalizaciju
Akcij skEurpdpen 2005 g3 %® tsruebdarlgeavzaj aml i ti da
gralanima pruge internetske zdravstven® usl ucg

Tijekom 2004. godine usvojen je Akcijski pl an

godine trebao izradit:.i nacional ni Pl regiona
el ektroni |l ku zdravstvenu jeviDdgndiajl n.ii Godipraes 23
godine 100% europski h gralana trebalo i mat:i i
evi dé%PKcaioj iggt o je iz prethodno navedenih izvor a
mjestu u -ZkuponraEWi jenosti i n tUe rpnoedtrsuklijhu zpdrria
gralana svojim elektronilkim zdravstvenim zap!
ocjenom e zdravstvene zrelosti od &Brenwt2a®23
stanje infrastrukzdmravsdivga tmajnviheusdeae gamj @r i

zdravl je@EU gdje se drgavama || anmiecamda o mosgul

456 European Commission. 2030 Digital Compass: the European way for the Digital Decade. COM(2021) 118 final, 9
Mar. 2021.

457 European Commission. Directora@Beneral for Health and Food Safety (DG SANTE). European Commission,
2025, https://commission.europa.eu/ab@uropearcommission/departmenendexecutiveagencies/healtand
food-safety en05.07.2025.

458 European Commission. DirectorgBeneral for Communications Networks, Content and Technology (DG
CNECT). European Commission, 2026tps://commission.europa.eu/ab@uiropearcommission/departmentnd
executiveagencies/communicatiomsetworkscontentandtechnology en05.07.2025.

459 European Commissio®Europe 2005: An Information Society for AlAction Plan COM(2002) 263 final, 28

May 2002.,

460 Eyropean Commission. 2030 Digital Compass: the European way for the Digital Decade. COM(2021) 118 final, 9
Mar. 2021.

“%lpj gi tal Decade eHealth indicators: A view of 2024 203C¢C
Decade eHealth indikatorima
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medi cinski h podataka o pacijentu. Dugorol an c
taksativno navedene prioritetne kategorije z:
Uredbom o europskom pro%Poepor akadf2)7v szkau gbnoal ijpt
interoperabil nost i prilagodbu i mpl ementaci|ji
a i zi e uprava kako bi se povelala tolnost
|l i zi e wsptrvaav eu idiegiztdalanom deset!| jel u. Prepc
n i | ako raz®dl joimogudliitn $K wn@mincii jEWo pr al
stava EU. Preporuka 3) Europska kpou asbi a

—
> O »u 9 9
O 9 o 9

ncijskih sredstava 2Mediugiitmalhivzad cei jvur iz derda

ipjodtetmwea su tol ka koja nas je dovela do kI |

o S

ne. Zbog togaijelpapopoousapgeékedati uokvir e

]

d kojim su tek izazovna vremena |I mpl ement a
i zanje operativne digital-2Zapbpbkjaedmjaivist v

ina u @rvi splgamndet podataka o zdravlju p
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kovati ozbiljne posljedice ukljulujuli i ¢

_,
o

fizilko zdravlje. U skladu s Opilom uredbo

ar EU, osiguranje primjerene zagtite poda

—
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ioeti | ki i mperati v. Sigurnost podataka o

i ukl juluje vige di menzei jmodal)akae h nposleougdkoe
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tenti fikacij a, redovite sigurnosne nadograd

idencije obrade podat aka, i ncident respons
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dataka, ogranilenje obrade i revi zije)

462 Regulation (EU) 2025/327 of the European Parliament and of the Council on the European Health Data Space
(EHDS). Official Journal of the European Union, 2025.

463 European Court of Auditors (ECA). Special Report 07/2021: EU actions for digital iesitthificant ambitions

but better awareness, coordination and funding transparency are required. Luxembourg: Publications Office of the
European Union, 2021.
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V. PRI MARNA | SEKUNDARNA UPORABA ELEKTRONI Lk
PODATAKA

Digitalizacija zdravstvenih sustava omogul il a
podac.i prikupljaju, pohranjuju i koriste. EI el
zdravstveni zapisi (engl. Electronic Health RecordE HR ) , danas | ine teme

zdravstvenog sustava |er prugaju strukturirar
pacijenat a, ukl julujuli terapij e, | aboratorij
klinil k®Upodatbleti h podataka moge se podijel.i

i sekundarnu. Primarna wuporaba odnosi se na I
sekundarna obuhvaia giri spektar amhafinkcifai | ki h,
koje nisu izravno povezane s “‘“pPrim@gmanupozsabea s kr b
el ektronil|l ki h zdravstvenih podataka ponajopri|
proces, gdje sluge kao temel]j za donogenje oc¢

l'ijelnici kori ste s ucHlarao eristepili edvifesti batestil p&cijehataz a pi s

prethodnim terapijama, al ergijama te rezul ta
smanjuje rizik od medicinskih pogregak®®% i p o
El ektronil ki zapi si takoler omoguluju bolju Kk
zagiptiemj erice, izmelu Il ijelnika primdnnene zdr
omoguluju ulinkovitije uprawljodmjoe pkradminlj ei m
podsjetni ke za kontrole i evalwuaciju ulinkovi:

usluga koje digitalno zdravstvo danas omogul uj

zdravstvenih savjeta putem deledicine. Sve te funkcionalnosti ovise o visokom stupnju

interoperabilnosti, odnosno sposobnost.i razl
zajedni | ki koriste pod®t keerncapegtadndaroditzitraakn
preduvjet za ulinkovit prijenos i upotrebu i n;
na nacional noj tako i na melLunarodnoj razini
#%Hayrinen, K., Saranto, K., & Nyk2nen, P. (2008). Defir

records: A review of the research literature. International Journal of Medical Informatics, 77(530291

465 gafran, C., Bloomrosen, M., Hammond, W. E., Labkoff, S., MaFk, S., Tang, P. C., & Detmer, D. E. (2007).
Toward a national framework for the secondary use of health data: An American Medical Informatics Association
white paper. Journal of the AmeritMedical Informatics Association, 14(1),9.

466 |ISO 18308:2011. Health informatiésRequirements for an electronic health record architecture

467 Jha, A. K., DesRoches, C. M., et al. Use of Electronic Health Records in U.S. Hospitals. New England Journal of
Medicine, 360(16)2009.1628 1638.
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zdravstveni h podataka podrazumijeva njihovu
odnosno iskorigtavanje tih podataka za potreb
u ovom kontekstu pseudoni mi zi rivatpost pacijerniata, @anoni
i stovremeno omoguluje njihova kor*Brimgricoui mj en
znanstvenim istragivanji maworvied i @at as)kup mu g u lpu
ulinkovitosti l'ijekova wu stvarnim wuvjeti ma,
zdravstvenih ishoda te razvoj precizne medicine temeljene kazidoe®®. Sekundarna uporaba

takolLer ima kljulno mjesto u podrulju javnog
bol esti, anali zi pokrivenost. cijepljenjem i |

Osim toga, zdravstvene ustanove kariggregirane podatke kako bi upravljale kvalitetom usluga

[ optimizirale klinilke protokol e, dok osigu
donogenje politika, raspodjelu resursa i pr oc
sekudar ne uporabe podataka ogleda se i Uu razvoj
gdje se veli ki skupovi povijesnih zdravstveni

rizike, prepoznaju uzor ketebdBlreasttd| ingweaddrmui mpek
sekundarna wuporaba podataka otvara niz pravni
privatnost. i sigurnosti. U Europskoj uni ji
podataka (GDPR), koja jasno definira e e zZ a obradu osjetljivih
zdravstvend’* K|l j ul no je da pacijenti budu obavijegte
te da im se osigura mogulinost pristanka, odno
iz sekundarne obrade. U kontekstu razvajeopskog prostoraa zdravstvere podake (EHDS),
Europska komisija predvila osnivanje nacional

l' e reguliratdi [ nadgl edat. zakoni tu i sigurn

inovacija?? Tehnol ogKki aspekti uporabe elektronil ki

468Mandl, K. D., & Kohane, I. S. Escaping the EHR téapThe future of health IT. New England Journal of Medicine,
366(24),2012. 2240 2242.

469 Ohmann, C., Banzi, R., Canham, S., Battaglia, S., Matei, M., Ariyo, C., ... & Deiaieard, J. (2017). Sharing

and reuse of individual participant data from clinical trials: Principles and recommendations. BMJ Open, 7(12),
e018647.

4%Wang, S. V., Verpillat, P., Rassen, J. A., Patrick, A., Garry, E. M., & Bartels, D. B. Transparency and reproducibility
of observational cohort studies using large healthcare databases. Clinical Pharmacology & Therapeuti@)101(5),
611 616.

471 Rajkomar, A., Oren, E., Chen, K., Dai, A. M., Hajaj, N., Hardt, M., ... & Dean, J. Scalable and accurate deep
learning with electronic health records. npj Digital Medici2@]8.1(1), 18

472 European Parliament and Council. (2016). Regulation (EU) 2016/6@@neral Data Protection Regulation
(GDPR).
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izazove, al. i znal ajan potencijal. Za njihov

poput HL7 FHI R, SNOMED CT i openEHR, Koj i 0o mo
i nformacija mel u*3Kvalirea poddtaka mora bitivisdkeh i maal i da p.
moraj u biti tolni, agurni , konzistentni i Cj ¢
okrugenja u kojima se podaci mogu analizirat:.
poput daljinskog pristupa i1l enkripcije. Met o
privatnost korisnika, a sve se vige razvijaju
napugtaju instituciiju, vdlii mee sa@l glordiatt mio Asmalne
zloupotrebé’* Za k|l j ul no, moge se reli da su primarn
zdravstveni h podataka kIl jul ni el ement i moder
omoguluje sigurniiju, ulinkovitiju i personal.i

dodanu vrijednost za cijelo drugtvo kroz znan
i novacij a. | pak, kako bi se te koristi ostvar
okvire, tehnol ogku st andar daktaicMpas S udgteil |okvuan
odlulivanju o kori gt elakojekongeptpgrimarne isekonsaone upordbe p o d &
elektronilkih zdravstvenih podataka teorijski
kont ekstu poypeudigitalee ztklosii advaestvenagtsustava i zakonskoj regulativi.

UtomsmisuRHs e nal azi u postupnoj, ali sporo napre
zdravstveni h podataka i njihovoj vigeslojnoj 1
uvolLenje Centralnog zdravstvenogke (CRZIH),rkofiaci |j s K
omoguluje integraciju podataka izmelu razlil]:i
upravlja Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje (HZZO@)s i gur av a pristup
informacijama | ijelnicima primarne zdravstven
njegova funkcionalnost u pogl edu*Sustavipopuar ne
eRecept a, eUputnice i eKartona djelomilno su

sustava i privatnih wustanova i dalje predsta

43European Commission. (2022). Proposal for a Regulation on the European Health Data Space (EHDS), COM(2022)
197 final.

474 Gaye, A., Marcon, Y., Isaeva, J., LaFlamme, P., Turner, A., Jones, E. M., Minion, J., Boyd, A. W., Newby, C. J.,
Nuotio, M-L., Wilson, R., Butters, O. W., Murtagh, B., Demir, I., Doiron, D., Giepmans, L., Wallace, S. E.,-Budin

LjiBsne, I ., C.Ql Buxtoa,rP. RS (@Ui4batdSH|ELD: Taking the analysis to the data, not the data to
the analysisinternational Journal of Epidemiology, é3, 1929 1944. 01.07.2025.
“0svaldil, J. Information system implementation in hea

12(2),2021. 114i 124., 01.07.2025.
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znanstvene zajednice i zdravstvenih regulatora za sekundarnu uporabu podataka, Hrvatska mora
definirati jasne standarde i procedure pristupa velikim skupovima podadfaRaimijerice,

kori gtenje podat aka zig oipauttr d ¢nicvi adrejnec i jjaev dd g azdbdck
probirazarakt r enut al no ovisi o parcijalnim bazama p
se znatno otegava pgtowdiljean, ek kjoempa v atkil y mil me
medicine. Europska unija je prepoznala te izazove te je kroz prijedlog Uredbe o Europskom
prostoru zdravstvenih podat aka ( EHDS) ponudi
jedinstvenog digitalnog ekosasv a za zdravstvene podatke. EHDS

razine upotrebe: primarnuk oj a ukl jul uje kontinuitet skrhbi,

|  ani cama, pravo pacij eniti sekundarnupkoja je tletinpanavkboa st i t
stogo kontrolirana obrada podataka u svrhu ist
inovacija?’’ Uspostavom EHD |, svaka |l anica mora osnovati
zdravstvenim podacima, koje fe biti odgovorno
prihvatljivost.i [ osiguravanje da alkr upjoedgcai.
Hr vat ska, melLuti m, jog uvijek nije donijela :
nadl egnosti, met ode pseudoni mi zacij e, prava p

projekata koji koriste podatke u sekundarne svrhe. Osiga,t ne postoji centralizirana
infrastruktura u koj o] b i se veliki skupovi [
Pravni i1 zazovi dodatno se kompliciraju zbog ne
i agregiranih skupova. lakoGbDR pr edvi La wupotrebu zdravstveni
uz pseudonimizaciju, praksa pokazuje da naci ol
gto moge dovest.i do birokrati 24 toin kontékstuy s por a
Hrvatska bi trebala slijediti praksu nordijskih zemalja, poput Finske, koja je uspostavila nacionalnu

platformu (Findata) za autorizirani pristup zdravstvenim i socijalnim podacima, s jasno definiranim

procedur ama i teBnitlehinim| Ebgnaapekma . i Nt er ope
Kern J., iStanje informatizacije zdravstva u Hrvatsk
(Online) 26 (1) (2020)-10

7van Drumpt S., Chawla K., Barbereau T., Spagnuel o D.

Health Data Space: setting the scene and towards a research agenda orfepnidla@gyn ci ng t echnol ogi es |
Digital Health, 7 (2025) 160210 https://pmc.ncbi.nim.nih.gov/articles/PMC12222193/pdf/fdgh1602101.pdf

11.11.2025.

478Becker, R., Chokoshvili, D., & Dove, E. S. Legal bases for effective secondary use of health and genetic data in the

EU: Time for new legislative solutions to better harmonize data for-trmsker sharing? International Data Privacy

Law, 14(3),2024.223 246..07.2025.
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preduvjet kako za primarnu tako i za sekundarr
obiljegeno je frammegpe ibalnnimc s ulksdraivitma vI astit
nisu kompatibilna s nacionalnim standardifP os |1 j edi ca toga je otegan

dupliranje wunosa i nemogul nost povezivanja i
implementaciji standarda poput HL7 FHIR i opErH R, koj i omogul uju str.t
|l itljiv format podataka I |l akgu integraciju s
edukacije zdravstvenih radnika i istragival a.
zahtijevarazmi j evanje i klinilkog i informatil kog as
strulnog usavrgavanja u tom podrul ju. Potrebn
koji obuhvalaju teme kao ¢gto s ka, etkagekindaane podat
upor abe i korigtenje alata za analizu veliKkih
je da potencij al el ektronil ki h zdravstvenih p
praksi . Kori gt enjee spachaet ankoag eu zsneak tnmod aurnna pr i j e«
usl uga, smanj i ti trogkove, pobol jgat.i i shode
i stragivanji ma. No kako bi se taj potencijal
sustavakg ukl jul uje zakonodavne promjene, tehnol o
Na kraj u, vagno je istaknuti da povjerenje g
informiranja i osiguravanja pr ava dama obiadef or mi
podataka moge izazvat.i nepovjerenje, pa | ak i
EHDSa u Hr vatskoj trebale predvidjeti i javne

proces dondéHenja odluka.

5. 1. Prekogranil| na infrastruktur a Z a pri mar
podataka
5.1. 1. Digitalna transformacija zdravstva I p |

Digitalna transformacija zdravstva predstavl j .

zdravstvena zagtita pruga i upravl ja. U danag
el ektronil ki zdravstveni zagpi Bl i ielzkLy proask sad .
omoguluju bolju koordinaciju skrbi, smanj enj e

4% Vrana, R. (2024). Research data management in the Croatian academic community. Data, 12(2), Article 16.,
01.07.2025.

480 Hryatski sbor, Odbor za europske poslove; &taj gt e RH o prijedl ogu iVirjeebe d&ur
europskom prostoru za zdravstvene poddtkes://www.sabor.h101.07.2025.
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pacijenata. U konteksttU, s porastom mobil nost.i gralana i

pojavila se potreba za infrastrukturom Kkoj a
razmjenu podataka. Ova potreba je posebno iz
|l igrejla kronilnih bolesti, gdje je brz pristup
vagn®¥BRazvoj informacijske tehnologije u zdrav:
zdravstveni sustavi pol el i usvajati ralunal ne
sustavi koristild@ za admini st r anitimavirzakazigamja h e , [
pregledd®Me Lut i m, s vremenom su se razvili u sl oge
i razmjenu klinilkih informaciija. UvolLenje e
zdravstvenim radnicima da | akge pri sitluptaijonu i
sl ugbama i pobol jgaju kval it etewjihgvia sphsobnostiia® d n a
poboljgaju komunikaciju izmelLu razlilitih zdr
informacije su | esto bil ojefmoglogdovesti o mediaginekih i t e
pogregaka i nesporazuma. S elektronilkim zdr a

drugi zdravstveni radnici mogu brzo pristupiti relevantnim informacijama o pacijentima,
ukl jul ujuli p o v,ipppes dijekova orézeltate laborataijskén risgitivaing. Ova
poboljgana komunikacija rezultira brgim i ul i
znalaja u hitnim situacijama. Kako se Europs
mijenjde. Mobilnost unutar Ekh  r ast e, a gralani sve |legle tr
dr gavama |l anicama. Ovo je dovelo do potrebe

koja omogulava pacijentima da pr i mlagranicamedi c i

MeLut i m, kako ©bi se osigurala kvalitetna i S i
razvi ti infrastrukturu koj a omogul ava razmj
zemalja® Ova prekogranilna razmjena podataka pos:
medi cinske skrbi. Na primjer, ako hrvatski pa
“lKi erkegaard, P. Electronic health record: Wiring Euro
2013.6Gi71,01. 07. 2025. Ll anak analizira razvoj prekograni |l

sigurnog EHR sustava.
482Kouroubali, A., & Katehakis, D. G. (2019). The new European interoperability framework as a facilitator of digital
transformation for citizen empowerment. Journal of Biomedical Informatics, 94, 02.07.20Fmkus na

interoperabilnosti i ulogama EU okvikan p r . My Heal t h@EU) u omoguliavanju prek
jalanju prava pacijenata.
varga, | ., & -Betdér Hemlthcare D the EUCCuoentsChallenges and Future Perspectives.” Health

Systems & Policy Review2022.
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l'ijelnici u ltaliji trebaju imati pristup nj ec

brze i i nformirane odluke o | ijelenju. U tak
i nformacij ama mo g e biti pr e s uldogmim predmostiog) st an a
prekogranilna razmjena zdravstvenih podataka
interoperabil nosti sustava, koj i se odnosi n .

sustava da melLusobnjoujkuo npuondiactikrea. j uS via kma® zpraj géama &t

razli|lite standarde i protokole za pohranu I
zaj edni | kDorgu gsou,s tpaovsat.oj e pr avni i oeti | ki i zazov
podat aka. Zdravstveni podac.i SU i zuzetno 0S| €
izazvati zabrinutost u vezi s priumedbgia pag

podataka (GDPR) kako bi zagtitilua poeklomge apo {

kontekstu moge biti slogena. Treie, postoji p
O novim tehnologijama i protokolima za razmjerl
radnici mogda nel e btiittii un osvtea nsjuus tualvien k ogvtiot om okg
smanjenja kvalitete skri®*Budui nost prekogranilne zdravstver
sposobnosti drgava |l anica da suraluju i raz
kontekstu,eur o p s ki prostor zdravstvenih podat aka (
integraciji i interoperabilnosti zdravstvenih podatd®aOv a i ni ci j ativa i ma .

razmjenu zdravstvenih podataka melu drgavama |
i omoguliti intvBRohpknucidrdvgtvalna transforr
razmjena zdravstvenih podataka predstavljaju
sustava u Europskoj uni j i . Kako se tehnologi]j

T od zdravstvenih radnika do pacienatdh udu uk !l j ul eni u proces, t e

484 European Commission, "epSOS: European Patients Smart Open Services,'e@808, ili European Pametne

Otvorene Usluge za Pametne Pacijente, bio je projekt u
zdravstvenih informacija o pacijentima unutar Europske
el ektroni|l kim receptima za gralane kojima su potrebne

koji se provodio od 2008. do 2014., pokazao je izvedivost razmjene medicinskih podataka preko granica.

485K, Solic, T. Velki, D. M. Bodalec and I. Fosic, "Comparative Study on Online Security Awareness and Behavior
Among Healthcare Professionals in Croatia,” 2024 47th MIPRO ICT and Electronics Convention (MIPRO), Opatija,
Croatia, 2024, pp. 1532536
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i zmelu inovaci|j &Siamma §taiktoe nprgiewet rooss tgiu.r at i da

zdravstva donese stvaane koristi za sve grala

5.1. 2. Povijesni razvaoj prekogranilne zdravst:

|l deja o wusklalivanju zdravstvenih sust-lava unu

no prvi konkretni koraci dogodili su se kroz projekt epSOS (European Patients Smart Open

Services), koj i je trajao od 2 1@ Ge8kao pdobza2 01 4.
prekogranilnu razmjenu zdravstveni h podat aka
Bel gi ju, Legku, Dansku, Est oni j uvy, NiEozemskl, u , Fr
Poljsku, Portugal, SI*¥Qiehj jprojGCGplkng obisk uj & 1Ga 2
Zza interoperabilnost koja bi omogulila sigur
razlilitih naci oneplSO3$bh os yst azvmmal| aj Bno jkeoktak pr
prekogranilne zdravstvene infrastruktur e, j e
informacijare&kaptigtio sageci pacijenat a. Ti j e
standardi i protokoli kojis omogul i | i zdravstvenim radnici m
i nformacijama o pacijentima koj.i su zatragil:@
j e prekogranilna interoperabilnost tadalmmi | ki [
uskl alLivanjem zakonodavni h, tehnil ki h i s ema
projekta bio je razvoj zajedni|l kog okvira za
zagtitu podataka i pri vatondoswiit aplancoig exnrad laaj aO\
povjerenja melLu korisnicima i zdravstvenim r a
zdravstvene skrbi. |l stragivanja su pokazal a d:

kljulno za njsdgoiv up riiflNianald savniztaos r geptSORAEUPpskaj e k t a
komisija je razvila i implementirala eHealth Digital Service Infrastructure (eHDSI), koja je sada

“Novak, | ., & Kovalevil, M.-BdrdertHpaltrcDmth Exahange intieedd.1 CroAtgp e ¢ t s

Medical Journal(2022), 01.07.2025.

“¥Brannvall, R., Svensson, H., Kaliyaperumal, K., Burde
private and distributed health data analysis. 01.07.2025.

Rad predstavlja studijp r i j edl og sandbox okrugenja za distribuiranu
SARDI N, koji ukl juluje Health Data Bank, sigurnu platf
pravne izazove distribucije podea ka s mi ni malnom centralizacij om, kori s
privatnost i zagtitu pseudoni mizacijom

%8\Varga, | ., & Gt i-BoaderHealihcare(n2he B2 Gurrent' OBallenges and Future Perspectives.”

Health Systems & Policy Review
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poznata kao MyHealth@Et°Ova i nfrastruktura postala je tr.

integriran u strategki okvir Europske unije
razmjenu Kkl julnih zdravstvenih i nf o¢rrengpte,i j a me
sagetalce j enat a i druge relevantne podatke. Osn
zdravstvene skrbi i sigurnost pacijenata kroz

omogulava nacionalnim kont aktdatokek,anma nilea ssee sptc
koja podrgava prekogranilnu zdravstvenu skrb.
da brzo i |l ako pristupe informacijama o0 paci|j
Uspostava MyHealth@EH| puj alij ezamogud dawmdm okyv
pravne temelje za prekogranil|lnu zdravstvenu z.
2011/ 24/ EU, koja regulira prava pacijenata wu
omogul avampadaj enage zdravst ven-a uzspiavoimapovrad r u g o |
trogkova 1|ijelenja. TakolLer, Direktiva propi

zdravstvenim podaci ma, ¢gto | e.*IOkifn todanEuropska osi g

unija je uvela Oplu uredbu o zagtit:i podat ak:
osobnih podataka, ukljulujuli zdravstvene inf
privatnosti paci | e toatva sigudnih sustgvaeza angerutpodatakgn Ova a k n
regul ativa osigurava da se o0sobni podac.i obr

odgovarajule mje*d Hagtaittsk ojpo dat arkaazv oj prek
infrastrukture takoler bi o u skl aaHrvatskapur ops
preuzela obvezu implementacije europskih smjernica i standarda u svom zdravstvenom sustavu. U
tom kontekstu, Hrvaksa j e sudj el ovala wu projektu epSOS
MyHealth@EU. Hrvatska zdravstvena administracija je razvila nacionalne strategije koje se
temelje na europskim smjernicama za digitalizaciju zdravstvenog sustava. Nacionalni plan razvoja
digitalnog zdravstva2022 02 7. pr e d v i-zHravstiemhtusluga, akfui j uécépte e
iezdravstvene kartice, koje omoguluju pacijen

informacijama i dijele ih s drugim zdravstvenim radnicitttdlJn at ol napr et ku post

489 Europska komisija, "MyHealth@EU," 2020.

Wpgubur, A., & Gtimac, D. "Interoperability in Health
Croatian Journal of Health Economi@923.

491 Europska unija, "General Data Protection Regulation (GDPR)," 2016.

492 Nacionalni plan razvoja digitalnog zdravstva za razdoblje od 2021. do 2027. godine ima za cilj transformirati
hrvatski zdravstveni sustav u ulinkovitiiji, kvalitetni

143



projekte popuep SOSa i My Heal t h @EU, prekogranilna zdrav
brojnim izazovima. Jedan od glavnih izazova je interoperabilnost sustava, koja se odnosi na
sposobnost razlilitih nacionalnih zdrawstvenil

i razmjenjuju podatk-a. m&gakamdtgavazlibint east

pohranu i razmjenu podataka, ¢t ¥%0smtegy @postaje us p o s
pravni [ eti | ki i zazovi vezani uz zagtitu pri
izuzetno osjetljivi, a njihovo dijeljenje me
privatnogliu pacijenaggaacKakovbm seambviama) edr
suralblivati [ razvijat. zajednil ke smj®rnice

Budul nost prekograni|ne zurauktpyehej dinifrBHsval
sposobnosti drgava |l anica da suraluju i raz
prostor zdravstvenih podat aka (EHDS&giji i predst
interoperabilnosti zdravstvenih podataka. Ova
podataka melLu drgavama ||l anicama, poboljgati

uzdravstvud konal nici, povijesnkzdravesboyepua&doofrast
u Hrvatskoj, pokazuje kako su tehnol ogki napr ¢

se tehnologija nastavlja r atodizdravstvenih radrekgadoo | e
pacijenatai budu uklIl j ul eni u proces, te da se posti
privatnosti. Samo tako mogemo osigurati da p

stvarne kori sta, zwklIsjvie| wjrwilianie &€WUe u Hrvatskoj

gralane. Pl an se temel j-zdmavsdtskkoriugpaomnganjpwt edcayh] e
rehabilitaciji, s krajnjim ciljem postizanja zdravstvenih ishoda na razini razvijenih zapadnoeuropskih zemalja prema

Nacionalnom planu razy@zdravstva Zdr avstveni sustav Republi ke Hrvatske
kvalitetniji i odrgiviji te Ile osigurati izvrsnu dostuj
|l skori gtavanje punog potencijala mjera promicanja zdr a\
podr gldu aestva rezultirat [ e unaprjelenjemzdravstvenih

https://zdravlje.gov.hr/UserDocsimages/2022%200bjave/Nacionalni%20plan%20razvoja%20zdravstva%202021.
2027..pdf 01.07.2025.

%Gt i mac, D., & Varga, | . "Digital Health Transformatio
of Digital Health 2023.

“%Novak, | ., & Kovalevil, M. ( 2cBar@e Health BatalExckaage intheEU."L e g a |
Croatian Medical Journal, Deklaracija o eZdravstvu (Deklaracija), projekt Odbora za eZdravstvo Hrvatske akademije
medicinskih znanosti (HAMS),loj avl jena je 2011. godi +ad)zmanjeizmjend) tekstm st r a
Dekl aracije dostupan je (na hrvaaskom jeziku) na mregni
(1) i, na engleskom jeziku, u Biltenu Hrvatskog drugtyv
ResearcgGate.net, AManja promjenaf u revidiranom tekst:
(Obveza wusklalivanja s europskim inicijativama za eZdr

postojao u vrijeme objave  Deklaragije https://hdmi.hr/images/doc/deklaracija%202at26%206
%20finalna%20verzija.pg01.07.2025.
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5.1.3. Strategki i pravni okvir

Kl jul ni zakonodavni dokument za prekograni| nu
Direktiva 2011/ 24/ EU, koja regulira prava pac
direktiva omogulava pacijentimgawiri & &api zidr BY
pravo na pristup viastitim zdravstvenim podac
jala pravo na zdr ava$t Direktiva 202124/BEUi definira nin pravaaza E U

pacijente koja se odnose na prekogranilnu zdr .
Pristup zdravstvenojskrbPa ci j ent i mogu tragit. l-d, yzenljee nj e u
da su trogkovi l'ijelenja pokriveni od strane
odreleni uvij eti . Ovo pravo omogulava pracijent

skrb, bez obzira na geografske grarfi®e

Pristup zdravstvenim podacimBacijenti imaju pravo na pristup svojim zdravstvenim podacima,

gto wukljuluje pravo na informacije o dijagno
informacijama. Ovo pravo je kljulno za osigur
|l ig ed i nozemstvu. Pristup vliastitim zdravstvel
bolje upravljaju svojim zdravl$Pem i donose in
Informiranje o pravimaSvaka dr gava |l anica dugna je infor
im pripadaju prema ovoj direktivi, ukljulujul,i
drugoj zeml ji. Ovo informiranje |je skubyesni no za
svojih prav®Direbgiuvmao2®@11/ 24/ EU takoler je us
Net wor k) , koja okuplja predstavni ke drgava ||
aktivnost iZdur apvosdirvual.j uOvea mrega igra kljulnu ul

standarda za interoperabilnost zdravstvenih informacijskih sustava unutar EU

eHealth mrega ima nekoli ko kljulnih funkcij a:

4% Europska komisija, "Directive 2011/24/EU on Patients' Rights in cBosder Healthcare," 2011.

%\vVarga, | ., & -Bbtder Remlthcare D the EUCCuaoentsChallenges and Future Perspectives." Health
Systems &Policy Review, 2022.
Gt i mac, D., & Varga, | . (2023). "Digital Health Trans

Journal of Digital Health.
498 Ministarstvo zdravstva Republike Hrvatske, "Nacionalni plan razvoja digitalnog zdravstva22@Z1'"
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Koordinacija aktivnostiMr e ga omogul ava dr gavama ||l ani camas
naj bolje prakZdr awwvsgodarulQwa esuradnja | e k1 j u
interoperabilnih sustava koj " ie omoguliiti si.
| zrada smjernica ieHeeHnihl knmrhe §gsap eiczidfailkaa cjig abr o
specifikacije koje se odnose na i nt Recepateir abi | |
paci jentovih sagetaka (Patient Summari es) . o
razmjene podataka i osiguravaju da svi dionici slijede iste proté¥bRo dr gka i novaci
Mrega takoler igra vagnu ulogu u poticanju i
razmjenu informacija, drgave |l anice mogu raz
kvalitetu zdravstvene skrBi* Sv ak a dr § a vaima dbvezu iimplameitati odredbe
Direktive 2011/ 24/ EU u svoje nacionalno zakongc
postojelih zakona, kao i razvao,j novi h pravil
prekomaojanizldr avstWemojvatzalgdji,ti kao i u drugi m
i mpl ementacija ove direktive zahtijeva suradn
javne zdravstvene ustanove, osiguravatetje i I
a,aktivnosdj el ovala u razvoju eHealth mrege i uspa
skladu s europskim standardiffa.Nacionalni plan razvoja digitalnog zdravstva 262027.

predvi La izntreagrsd wiejni h e u srdcepiy a edraustveng kaitiee kojé i e
omoguluju pacijentima da |l ako pristupaju svoji
zdravst enim radni ci ma. Ov a | pl an takolLer ukl jul u
zagtite podataka, gto je kljulno za usfjegnu
Unat ol napretku postignutom kroz Direktivu 2(
izazovi s kojima se drgave |l anice suolavaju
ukl jul uju:

Interoperabilnost sustavika z | i | i t i nacionalni sustavi | esto

gto otegava razmjenu podataka. Potrebno je ra

49 Europska komisija, "eHealth Network," 2020.

0pgubur, A., & Gtimac, D. "Interoperability in Health
Croatian Journal of Health Economi@823. )
S%'Novak, | ., & Kovalevil, M.-BdrdertHealtrcDath Exahange intleedd.! Croatamp e c t s

Medical Journal2022.
502 Eyropean Commission, "Interoperability Framework for eHealth," 2020.
503 European Commission, "Digital Health and Care in the EU," 2022.
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sigurniju razmjenu informacij*P r a v n i i  &taigltk it ai paz ovwit:nost i p a

podataka ostaju Kkl julni probl emi . Drgave | I an
skladusGDPRrm i da se zagtite prava pa®Fnjamiskdt a pr i
aspekti Trogkovi prekogranilne zdravstvene zagt
pacijente. |l ako direktiva omoguliava povrat tr
gto moge obeshrabriti paci j ©brazevang dinfdrmirangst nj a |
Osnagivanj e pacijenata i zdravstvenih radni k
prekogranilne zdravstvene zagtite takolLer pr e
kampanje koje [ e povel aatiprisspinfomasjaméd® ovi m pr av|
Budulnost strategkog i pravnog okviuogsiaa pr e
sposobnosti drgava |l anica da suraluju i raz

prostor zdravstvenih podat aka ( EHD@gji i predst
interoperabilnosti zdravstvenih podataka. Ova
podataka melLu drgavama ||l anicama, poboljgati

u zdravstvir?’

Kl julni el-asment i EHDS

Standardizacija podatakaE HDS [ e omogul i ti standardi zaciju
ol akgat:i njihovu razmjenu I analizu. Ova st a
Zdravstvenih rjegenja®® osiguranje kvalitete |
Povezivanje zdravstvenih sustaM@v a i ni ci jativa takolLer i ma z:
zdravstvenih sustava unutar ElJ, gt o e omoguliti br gu i | a
pacijenti ma. Povezivanje sustava Ie takoler g
omo gul i holje upravijajd aravstvenim podacima pacijeriata.

504World Health Organization (WHO), "Digital Health: A Global Strategy," 2021.

505 European Patients' Forum, "Patient Rights in GRmsler Healthcare," 2020.

506 Health  Consumer Powerhouse, "The European Health  Consumer Index," , 2021.
https://www.europeansources.info/corporatehor/healtrconsumeipowerhouse/pristuplieno 11.11.2025.

507 European Commission, "Digital Health and Care in the EU," 202ths://health.ec.europa.eu/ehedltbital-
healthandcare/digitalhealthand
care_en#:~:text=The%20EU%20fosters%20eHealth%20collaboration,authorities%20designated%20by%20Member
%?20States pristupljeno 11.11.2025.

508 Eyropean Commission, "eHealth Action Plan 2@020," 2012, https://health.ec.europa.eu/publications/ehealth
actionplan2012-2020_enpristupljeno 11.11.2025.

509 European Commission, "Interoperability Framework for eHealth," 2020.
https://health.ec.europa.eu/system/files/2028v_20160607_co05_03_en_0,pdf
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https://health.ec.europa.eu/publications/ehealth-action-plan-2012-2020_en
https://health.ec.europa.eu/publications/ehealth-action-plan-2012-2020_en
https://health.ec.europa.eu/system/files/2018-02/ev_20160607_co05_03_en_0.pdf

Jal anje pravadDpadiej eh@mdatno oj al at i prava pa
zdravstvenim podacima, ¢gto (e im omoguliti bo
Ova prava su kljulna za osnagivanje pacijena
zdravsvenoj skrbi>1®

Strategki zia prrewkmigrakvilrm u zudHnatsksjpredstavijatemeljg t i t u

za buduliiZdragysobojaei poboljganje kvalitete zd
nastavlja razvijati, vagno je da se pravni ok
pacijenti i maju pristup kvalitetnafjesenamgzegur no
unutar Europske unijgOsi gur anj e uspjegne i mplementaciije

zahtijeva kontinuiranu suragnu i zmelu dr gava ||l anica, zdravst
dioni ka. Samo kroz zajednil] ki rad i dijeljenje
potrebe svih pacijenata i omogul iti im pristu
5.1.4. Tehnil|lka 1 semantilka interoperabilnos-
U suvremenom zdravstvenom sustavu, ul i nkovi
zdravstvenih informacijskih sustava predstavl
pouzdana razmjena informacija, potrebno je osigurati tri razine interopesbilnee hni | k u,

semanti |l ku I organi Dae®i jraku nienti et ep eorpaelyialbn d snto
povezanoss ust ava, vel i razumi jevanje i pravil nu i
510 European Commission, "Patient Empowerment and Engagement in  Health," , 2021.

https://www.researchgate.net/publication/388476341 Patient_empowerment_and_engagement_in_health_care
pristupljeno 11.11.2025.

511 Ademola, A., George, C., & Mapp, G. (2024). Addressing the interoperability of electronic health records: The
technical and semantic interoperability, preserving privacy and security framework. Applied System Innovation, 7(6),
116., 01.07.2025.,

Facile, R. (2025, June). Standards in sync: Five principles to achieve semantic interoperability. Frontiers in Digital
Health. Advance online publication.
https://www.frontiersin.org/journals/digitdlealth/articles/10.3389/fdgth.2025.1567624/fQll.07.2025.

Hussein, R. (2025). Interoperability framework of the European Health Data Space: A conceptual model integrating
technical, semantic, organizational, and legal layers. Journal name. Preprint retrieved from
https://pmc.ncbi.nim.nih.gov/articles/PMC12059490.07.2025.

Palojoki, S. (2024). Semantic interoperability of electronic health records: Systematic review of approaches in the
context of European Health Data Space. Journal ndittgs://pmc.ncbi.nim.nih.gov/articles/PMC11066539/
01.07.2025.

TorabMiandoab, A., Sama&oltani, T., Jodati, A., & Rezaglachesu, P. (2023). Interoperability of heterogeneous
health information systems: A systematic literature review. BMC Medical Informatics and Decision Making, 23,
Article 18, 01.07.2025.
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Tehnil ka i ntoedrnoopseir ave | nastsposobnost razl i | it
melusobno povedgu i komuniciraju. Ova razina i
koj i omoguluju prijenos podataka izmelu susta
tehnil ke inter op ®ovezbnoskoapst t emk|l juktephuni | ke inte
se odnosi na sposobnost sustava daPogzanogs® ve gu
moge postili kohmnglteagiijem rlaadi gioihute

Web servisiKor i gt enj e web servisa omoguluje razmje
standardne protokole kao gto su HTTP, SOAP il
gal j u i primaju informacije na st andazldiilziitriam

platformi>12

API (Application Programming InterfaceAPl-f i o mogul uj u apli kacijama
s drugom, prugaijuli standardi zirane met-ode za
ji se lesto koriste za integraciju razlilitih

laborabrija i drugih zdravstvenih ustano¥.Osiguranje sigurnosti tijekom razmjene podataka
kljulno je za zagtitu osjetljivih zdravstveni
i mpl ementaciju sigurnosnih mjera kao ¢gto su:
Enkripcija:Enkr i pcija podataka osigurava da su inf o
smanjuje rizik od neovlagtenog pristupa il i ki
gto su TLS (Transport Layer Seklujrultryg jid i za&SS
podataka u tranzitet?

Autentifikacija i autorizacia Ove mjere o0osiguravaju da samo o

odrelLenim podacima ili fuwkgiej] dm&ktemsikéer kaosi
dodatno pobo®jgati sigurnost

Semantilka | mmemgaperia&birlarkddtl iti m sustavi ma da
koje razmjenjuju. Ova razina interoperabil nos
pravilno interpretirane I korigtene. Jedan od

512 European Commission. (2017). New European interoperability framework: Promoting seamless services and data
flows for European public administrations. Publications Office of the European Union.

513HL7 International. (2021). "Fast Healthcare Interoperability Resources (FHIR)."
https://ebooks.iospress.nl/volumearticle/58280.10.2025.

514 World Health Organization. (2020). "Digital Health: A Global Strategpttps://www.who.int/docs/default
source/documents/gs4dhdaa2a9f352b0445bafbc79ca799dcedd.40t2025.

515 SNOMED International. (2021). "SNOMED CT Https://www.nlm.nih.gov/healthit/snomedct/international.html
10.10.2025.
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raznol i kost terminologija koje se koriste u
terminologije omoguliuje dosljednost u prikazu
kao gto su:

HL 7 CDA (Clinical Document Architecture): O
dokumenata i omoguluje njihovu razmjenu i zme
sadr gavati razlilite wvrste infor maenglaze,i uklI |
izvjegtaj®® o lijelenju.

FHI'R (Fast Heal t hcare I nteroperability Resour

razmjenu zdravstvenih informacija putem web tehnologija. Ovaj standard pojednostavljuje

interoperabilnost omoguliujuli r azaintegnadijuipodat a
korigtenje podataka melLu razlilitim sustavi ma
SNOMED CT (Systematized Nomenclature of Medicin€| i ni c al Ter ms) : Ov a |
jedinstvenu terminol ogi ju za zdravstvene p o |
podat aka. SNOMED CT se koristi za kodakgaya
razmjenu informacija izme¥u razlilitih zdravs:

LOINC (Logical Observation lIdentifiers Names and Codes): Ovaj standard se koristi za

identifikaciiju | aboratorijskih i kKl inil kih

oznalavanje | aboratorijskih testoviam® rezulta
Kako bi se osigurala semantil|l ka interoperabil
termina izmelu razlilitih standarda i termino
iz jednog sustava u drugi , ihterpretirajs Ha panger, Gekr a v a

koji se koristi u Hrvatskoj pod generil kim na
sustavu u Gvedskoj, gto zahtiMaparsahpgenher mia

ukl julivat.i kori gt e n@nologd: Qrttobogije su fomnhlm mddeli kdia o gt

definiraju skup poj mova i odnosa wunutar odrel

516 | OINC Committee. (2020). "Logical Observation Identifiers Names and Codes (LOINC)."
https://developer.digitalhealth.gov.au/standards/organisation/leglicg@rvatioridentifiersnamesandcodesloinc,
10.10.2025.

Vvarga, | ., & Gt i-Boader Healihcare(n2he B2 Gurrent' OBallenges and Future Perspectives.”

Health Systems & Policy Review.

58Novak, | ., & Kovalevil, M. (2 oBar@eyHealth BataltckangeintheEU."L e g a |
Croatian Medical Journal

Gt i mac, D., & Varga, | . (2023). "Digital Health Trans

Journal of Digital Health.
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uspostaviti veze izmelu razlil it ?Mutdmatiziiaii nol og

alati: Postoje razliliti alati Koj i mogu aut ol

alati koriste algoritme za prepoznavanje sl il

mapiranja??

Organizacijska interoperabilnosts i gur ava usk|l alLene procese, nad
razlilitih zemalja I institucij a. Ova razina i
prekogranilne zdravstvene zagtite. Kllgjudni as|
Uskl ali vanijzmepdruocreaal i | i tih zdravstvenih SusS.
protokol a i procedura za razmjenu podataka. O
zajedno i da se podaci razmjenjuju na zalinko:

izdavanje eRecepata omoguliuje pacijentima da koris

| 1 ani c-a’a EU

Definiranjiezmaldd ergaxmlsitlii ti h institucija i dr gaea
odgovornosti jasno definiraju i da se svi dior
pravila o zagtiti podataka, prnjesproygd i nfor mac
Suradnja izmely w&zliuliujiuii dizadmiakatvene radni
vliade, kljulna je za uspjegnu i mplementaciju
ukl julivat.i zajedni |l ke radne skupine, seminar
razumijevanja | ci |l jP2Wmatnoelll un aspvriem kdii opnoisctiingan.
interoperabilnosti, postoje brojni i zazovi S
najvagnijih izazova ukl juluju:

Tehnil|l kiuki gatzayu raznol i kost tehnol ogija i f
zdravstvenim sustavima. Ova raznoli kost moge

520 European  Patients' Forum. (2020). “"Patient Rights in  GBosder Healthcare,"
https://jmchaireulawglobalcontext.fll.um.edu.moAspntent/uploads/2022/11/reseattblesis2020 6-shaleqi.pdf,
11.11.2025.

521 Health  Consumer  Powerhouse. (2021). "The European Health Consumer Index."
https://www.europarl.europa.eu/cmsdata/216821/Replies%20t0%20CONT%20Questions_Commissioner%20Kyriaki
des.pdf11.11.2025.

522 European Commission. (2023). "CreBsrder Healthcare: Key Factslittps:/health.ec.europa.eu/crdssder
healthcare_en1.11.2025.

522 World Health Organization. (2021). "Global Strategy on Digital Health Z5."
https://www.who.int/publications/i/item/9789240020924.11.2025.

524European Commission. (2022). "Digital Health and Care in the,EU."
https://digitatstrateqgy.ec.europa.eu/en/policies/ehedlih11.2025.
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nedostatak standardizacije u tehnologijama mo

razlili®ih sustava.

Semanti|l&kdnogazoeina raznoli kost terminologi ]
zeml jama. Ova raznolikost moge otegati pravilr
ili grega¥®a u lijelenju.

Organizacijskiizazow k | j ul uju razlilite pravne I eti| ke
zeml j ama. Ovi okviri mogu utjecat. na nalin n
prepreku za ulinkovitu p?¥Buodguriannois|tn ui nztderraovpsetr
zdravstvenim sustavima oVvi si O sSposobnost.i d
standarde i protokol e. Il nicijative kao gto s
predstavljaju vagawmn ukornakrppemabpbbostf ga.i on
podataka melu drYRiavzavioaj |noavniihc asnaandar da i pr
interoperabil nost kljulan je za budulinost zd

trebaju biti fleksibilni i prilagodljivi, kako bi se mogli prilagoditi brzim promjenama u tehnologiji
i potrebana korisnik®@®®*Edukaci ja svih dionika o vagnosti i

mogu doprinijetdi njenom razvoju takoler j e |
radionica moge pomol i u podizanju svijeglsti i ¢
dionika®*°l novacije u tehnologiji, ukljulujuli wumje
pobol jgat.i i nteroperabilnost u zdravstvenim s
i ulinkovitiju razmjenu podat ak du, zdravsavenih i p ol
infformacija®>**Te hni | ka i semantil|l ka interoperabilnost

525 European Commission. (2022). "eHealth Network: Progress and Future Diregtions."
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S1386505622002633 .2025.

526 European Commission. (2020). "Interoperability Framework for eHealth."
https://www.tandfonline.com/doi/abs/10.1080/17538157.2019.165682081.2025.
527 European Commission. (2021). ‘"Patient Empowerment and Engagement in  Llealth."

https://www.researchgate.net/publication/388476341 Patient_ empowerment_and_engagement_in_health_care
11.11.2025.

528 European Commission. (2023). "Health Data Space: A New Era for Health Data in Europe."
https://www.researchgate.net/publication/378087148 European_Health _Data Space A New Era_in_EU Health
11.11.2025.

529 Health Information Management Systems Society. (2021). "The Role of Health Information Technology in
Improving Healthcare Delivery," https://www.thelancet.com/journals/landig/article/PIIS2585®0(21)00005
4/fulltext, 11.11.2025.

530 European Commission. (2023). "CreBsrder Healthcare: Key Facts!ittps://health.ec.europa.eu/crdssrder
healthcare erl1.11.2025.

531 World Health Organization. (2021). "Global Strategy on Digital Health Z5."
https://www.who.int/publications/i/item/9789240020924.11.2025.
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u zdravstvenim sustavi ma. Osiguranj e ovih r

povezanost ust ava, Vvel i pravilnu interpretaciiju i
se sustavi suol avaju, suradnja izmelu dr gava
tehnol ogi ji mogu znal ajno pobmlzdraysvenu skibreda er o p ¢

pacijente dillem Europe.

5.1.5. Sigurnost, privatnost i etil ki i zazovi

Zdravstveni podaci predstavljaju jednu od najosjetljiviin vrsta informacija, a njihova

prekogranilna razmjena donosi brojne izazove
pristanak. U ovom kontekstu, Op | astroge wjetbza o =z a
obradu osobnih podataka, ukl jul ujuli zahtjeve
zaborav. Ovi princiopi su kil julni za O0sigur anj

odrelene izazove u ipaspektsGDPRJegithnjapristadka.angkima g ni |

dr gavama | tagnipcrainsat upU el ektroni |l kim zdravstve
aut omati zmom, dok u drugima pacijenti mor aj u
podaci mogu dijelitt*? Ova neujednal enost moge otegdgat.i proe

izazvati pravnu nesigurnost. Osim toga, postoji i pitanje digitalne nejednakosti, gdje osobe koje
ni su digitalno pi smene Pl nemaj u pristup 1

prelogr ani | ™ h usluga.

532 yan Kessel, R., Wong, B. L. H., Forman, R., & Mossialos, E. (2021). Digital health paradox: International policy
perspectives to address digital health inequities. Journal of Medical Internet Research, 23(2), e17168., 05.07.2025.
533 Kluge, F., & Haas, S. (2023). Patient consent models and electronic health record sharing in the European Union:
A comparative overview. International Journal of Medical Informatics, 175, 105034., 05.07.2025.

153



Primjeri

odrelene

Model pristupa Opis drgava Prednosti Izazovi
Zdravstveni podaci - Brz pristup u hitnin
su dostupni Estonija, . . — :
: . situacijama - Rizici za privatnost
zdravstvenim Finska, c
Opt-out dielatnici ka. Li Povel ana |[Potreba za
(automatizam) djefatTlmma_ o K Ilgans a,l Litva, podatakaPovoljno |nadzorom i audit
elau t_u,_05|m axo ortugq, Zza pr ek o g|trailovima
pacijent Slovenija .
S razmjenu
uskrati pristanak.
) Nj emal k - S_porul p_rlstup u
Pacijent mora ‘ hitnim s-lu
. . ) D Francuska, -Vel a konf{ . .
Opt-i n (i |aktivho dati pristang Austriia acienatad a | a Administrativno
pristanak) prije dijeljenja Gr IJk’ a pov'Jeren'a u sustav|® P t er-®lge mjn
podataka. Italiia : pov] J prekograni
) interoperabilnost
Kombinacijai .
automatski pristup U II;llezloiz_zmska, -Bal ans i J-Pravna i t
Mj e g o v i |hitnim situacijama, Gvgtja d sk a privatnostii kompleksnostRizik
modeli uz pristanak za Gpani ol sigurnosti V e | a |konfuzije za pacijente
rutinsku skrb ili Hrsatskaj fleksibilnostupraksjpr ugat el j e

Tablica 1. Modelpristupazdravstvenim podacima

Zagtita

podatu ktae e lejma sGD PrRka

n

ekoli ko

osnovni |

transparentnost zahtijevaju da obrada podataka bude zakonita i da pacijenti budu informirani o

nalinu korigtenja njihovih ¢@podaaitprklplaju sa@gzaani | e
specifilne, legitimne svrhe, dok minimizacij a
koji Ssu nugni za i spunjenje svrhe obrade. Tol
i tol ne, a s voe doovper inmjoesree zzaagjtei dPristanpgkrpacienatarza s t i

obradu njihovih osobnih podataka mora bit.i s |
skl adu s ||l ankomréa.daGDbBRbni h podataka dopugte
od zakonskih uvjetaupaapvedpmistdanakvagpijifihili
| l ani cama,-i mpa i sma@uliejZe se automati zmom, dok

bzri |1t pristanak. Ova neuj edn pddatakaiszazvatho ge o
pravnu nesigurnost. U tom smislu, postoji pot
pristanak prikuplja i Pkorsitsutpi zurraaslhl ivleinit imm pz
reguliran nacionalnim zakoni ma, koj i se mogu
Ova razlika moge dovest.i do sitwuacija u kojin
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podaci ma kada se *fTigkeviae sui tduraucgiojja zneomylej is.t vor it
skrbi i otegati pruganje kvalitetne zdravstve
i maju razlilite nadlegnosti, gto moge otegat.i
pod at ak a. Pr ema -al,| aun ksul u3 3a.j uGIDpPPR' r ede osobni h poc

j e obavijestiti nadzorno tijelo u roku od 72
za brzo djelovanje | minimeziTakholepotpost ¢ jail |
bi se nadzor mogao koristiti za krgenje priva
jasnim pravil i ma i regul ativama. Jedan od znal

je digitalna nejednakost® Osobe koje nisu digitalno pismene ili nemaju pristup tehnologiji mogu

biti Il skl julene iz Dbenefita prekogranilnih u
postojele zdravstvene nejednakosti, jeeole on
njihovom korigtenju biti u nepovoljnom pol ogaj
s invaliditetom i one s niskim socioekonomski |l
nejednakogiu. Nedostatak |grtiistiwpa atyeh rho lzalg iajvis
moge dovest. do pogorganja njihovog zdravstve
Kako bi se smanjila digitalna nejednakost, p o
digitalnim alatmaidr azovanju o njihovom korigtenju. Or
radionica za pacijente moge pomoii u povelanj
koriste dostupne2dr avstvene usluge. TakolLer, osiguranj
ukl jul ujuli subvencionirane urelaje i pristup
zdravstvenim informacijama i uslugam@s i m pr avni h i tehnil kih i

razmjena zdravstveni h eodlakekigrvaadéwlaerovd o ukd ij

povjerenja, privatnost. [ odgovornosti. Povij e
zdravstveni h podataka. Ako pacijenti ne Vvjeru
e se koristei,tivjuermjjiantonvig esvireh da e se okl ij ¢
Osiguranje transparentnost. u nalinu na koji
povjerenja melu pacijenti ma. Postavl jvrade se pi

53 OECD (2023), Health at a Glance 2023: OECD Indicators, OECD Publishing, , Paris
https://www.oecd.org/content/dam/oecd/en/publications/reports/2023/11agaltiiance

2023 e04f8239/7a7afb3n.pdf 10.10.2025.

5Val erija Botril & Ljil j-goveanmenoimBuiopednteenothiesgBcdnamic Rdsearchde ar
Ekonomska 12021y 34:4,i2938295p, DOI: 10.1080/1331677X.2020.1863828, To link to this article:
01.07.2025.
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podataka ili zl oupotrebe informacija. Razli] it

Ssmjernicama | odgovornosti, gto moge stvori
pacijenat2®®*U t om smi sl u, potrebno je razviti zajec
obradu zdravstveni h podataka i o0osiguvaxstaka zagt i

osoba koja pretrpi gtetu uslijedupgteéeede ods ool

obrade il izvrgitelja obrade. Ova odredba ne
potrebu za zagtitom prava ispitanika. U tom s
praksi i zmelu dr gavtai 2dmjne cai ko kiulh ns tSadmkd &Zrad o
praksa Suda Europske unije (EU) takolLeaUigra I
presudi i1z 2019. godine u predmetu GC i drugi
privatnostizagti tu osobni h podat aka, istiluli da s
pogtovana u svim okolnosti ma. TakolLer, u pre
privatnost. Faz, menlaug | Ealfy aiv a$ A D i da amerzZzadti tzu k «
osobnih podataka Europljap’Ova presuda postavila je visoke
dodatno naglasila potrebu za | &gumostmpripamaestii | i ma
et il ki i zazovi u prekogranil noj razmjeni zdr a
kKoj i zahtijevaju pagljivo razmatranje i sur ad

okvir za zagti tu donsad bemiohs t p oud ap raiksat, u pnue uij epr i mj
prekogranilnu razmjenu. TakolLer, digitalna nej

eZdravstvenih usluga, gto dodatno naglagava p

538_uciano Floridi, Soft ethics, the governance ofthe digital and the GeneralData Protection Regulation,21 Oxford
Internet Institute, University of Oxford, 1 St Giles,Oxford OX1 3JS, UK2 The Alan Turing Institute, 96 Euston Road,
London NW1 2DB, UKLF https://royalsocietypublishing.org/doi/epdf/10.1098/rsta.2018.008107.2025.

%"Sud Europske unije (EU) donio je nekoliko vagnih pres
osobni h podataka i p-ai jeBpsedpogdenhakaAmemel ki BEUDr Java. E
s | ulKdjjw:l n e Schrenes $(@362¢14)Datum presude: 6. listopada 2015.Tema: Ova presuda ukinula je Safe

Harbor sporazum, koji je omog-4al av&ADpr iSuenj¢e @S @bBsmidh op

ne pruga dovoljnu zagtitu osobni h jewmjdG@vaaduka dwdagegdomogul n
stvaranja novog okvira, Privacy Shield, za prijenos podataka.Schrem811{C8)Datum presude: 16. srpnja 2020.

Ova presuda ukinula je Privacy Shield sporazum, ponovnrn
SAD-u. Sud je istaknuo da ameri| ki zakoni ne osiguravaju
UEUu.Ova odluka dodatno je naglasila potrebu za jalim pr
na koji se poda-@i ipteeriKdi§ udmma #rjsipEetka ipri vatnosti: Ove p
znal aja za zagtit u-a, ersduwestavile gisoke standasdé aan gbradk dsobnih podataka.

Prekogranil|ni prijenos podataka: Odluke su dovele do p
potiluli tvrtke da preispitaj u-omWtepagna poslavange:evindge tortkei g u r a j
koje ovise o0 prij e-adbSADa mocakt su palkgaditi svojenapéracije Edldo bi se uskladile s

novim pravilima.
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jednak pristup svima. S obzirom na sve ove iz
strategije koje Ie osiguratdi sigurnu, etil ku
dr gavama |4daaniSaeamma kEOz 2z aj e d naos$idgunati da svigacijentis ur a d
imaju pristup kvalitetnoj i sigurnoj zdravstvenoj skrbi, bez obzira na njihovu digitalnu pismenost

[ mj esto boravka. To e zahtijevati konti nu
izmelu vlada,t andwvav gt wmeewilladusani h organizacij a

zadovol jiti potrebe svih gralLana.

5.1.6. Hrvatski kontekst i integracija u MyHealth@EU

Digitalizacija zdravstvenog sustava postala |
skrbi u Europi . Hr vat ska, kao |l anica Europs
promil|lu prekogranilnu razmjenu z ¢pmojekvGEZIHeni h
(Centralni i nformaci | ski sustav zdravstva) 1ig
infrastrukture koja omoguliuje ulinkovitu i S

ustanovamaPr oj ekt CEZI H obuhelad me matka | k &kjoi kdy ud diirh

digitalizaciju zdravstvenog sustava u HrvatskejKartoni: EI ekt r oni | ki zdr avs
omoguluju pohranu i pristup medicinskim podac
omogulava I|ijelnicima brzi pristup i nf ormaci
di jagnost i kUputnice:Juisjtelvenga.el ektroni| ko izdavan
upulivanja pacijenata na specijalistilke preg
ubrmava pr ocesReckptej eHleenkjtar.oni | ki recept.i omogul u
|l i jekove u digitalnom for matu, | i me se s man|
l'ijekovima. Ovaj sustav takoler omogeNdlagzij e bol
Sustav za razmjenu | aboratorijskih nalaza om
kljul no za pravovr emenoOvdao nongfermajset roudkltuwkraa un el is

kvalitetu zdravstvene sskr bui ,r avdeu zidrpovseivaewma hi
smanjuje vrijemeHrlwvk&ktasnhka jzea malcu j mmvi-ekojapger av ar

integrirala svoj sustav za razmjenu eRecepata
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Estonije, |8 ¢kvean isuFadska. dio je gire inicii
Infrastructure (eHDS#H°k 0j a omogui uje interoperabilnost iz
|l ntegracija u MyHealth@EU omogulava pacijent
informacijama i da ih dijele s prugateliji ma 2z«
a.Nacionalna kontaktna tolka za eZdravstvo u |

prema melLunar odrMiami paat mar iknoan.tiakr an ak Itjod lkrau uu |

osiguravanju sigurnosti podatakak or i gt enj e enkri pci je | drugi h
osobnih podataka pacijenata. Ove mjere su od
usustavKoor di naci ji s me ltewspastawjahje komunixazije { suradnje sna

drugim zeml | apna klalkeonibciansae EdJsi gur al o da su sv
standardima.Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje (HZZO) i Ministarstvo zdravstva
koordiniraju implementaciju standarda i edukaciju zdravstvenih djelatfikdjihova suradnja

osigurava da svi sudioni ci u zdravstvenom sus

538 Infrastruktura digitalnihuslugae dr avst va (eHDSI) europskim gralani ma on
zagtite dok putuju drugim drgavama |l anicama Unij e, a
zdravstveni h podat ak a prea adiidwmam,al udlni.n mowittu pin ei rutsd ru g e
po oznaci AMo jeen gz d rAaMylH eea@B Lho@E U 0 )
https://zdravlje.gov.hr/UserDocslmages/2024%200bjave/Izvie%C5%A1%C4%87e%200%20provedbi%20Nacional
nog%?20plana%20razvoja%?20zdravstva%20za%20202Dpd7.2025., Ministarstvo zdravstva Republike

Hrvatske. (2023). "lzvjeglie o digitalizaciji zdravstver
539 European Commission. (2022). eHealth Digital Service Infrastructure (eHDSI) and MyHealth@EU. Publications

Office of the European Union.
https://health.ec.europa.eu/ehedlibital-healthand care/digitalhealthand care/electronicrossborderhealth

services en 05.07.2025. , eHDSI = eHealth Digital Service 1|In
pr ek ogr adrav$tvenihhusluga, razvijena nakon epS03J sklopu Connecting Europe Facility (CEF)

progr ama, e HDSI je finBuwrcopake i k opnoidsrigjaen ioddrsgavaanel | an
gralanima EU pristup njihovim elektronil]l kim zdravstveni
540 Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje (HZZO) je, sukladno Zakonu o obveznom zdravstvenom osiguraniu,
Nacionalna kontaktna tol ka (eng. Nati onal Contact Poin:
na zdravstvenu zlagatniitcui uu dsrkulgaodju dsr gparvoipi si ma Eur opske u
o] svim bitnim aspekti ma p r [etksd/lzzodnnaclomaleleontakthatoakarsch, v e n e Z
01.07.2025.

1Brut hans, J. Patientsd Health Information Exchange Wit
and Medicine Today 2024. https://telehealthandmedicinetoday.com/index.php/journal/article/view/468/1146
05.07.2025. Naci onal na kontaktna tolka u Hrvatskoj (NC
svi podaci prenose enkriptirano (npr. TLS/SSL) i da je komunikacija u skladu s -®®PR nacionalnim
zakonodavstvom. Uz enkripciju, koriste sepdonimizacija, audit logovi i autentifikacija putem elD sustava. Time

se oOoOsigurava povjerenje gralana u sustav prekogranil|ne
Hrvatska NCPeH povezuje nacionalne sustave (CEZIH i eKarton) s eHealth Digital Service Infrastructure (eHDSI /
My Heal t h@EU) . Omogul uje razmjenu eRecepata i Patient St

Uskl aluje tehnil ke standarde s europskim (HL7 CDA/ FHI R,
Institucionalna odgovornost: Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje (HZZO) i Ministarstvo zdravstva koordiniraju

i mpl ementaciju. Aktivnosti ukl juluju: postavljanje stan
gralani ma o @mnimmehaniamima. si gur n
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standar di ma. Edukacija zdravstvenih djelatnik
ryegenja i OsSi gur anj e Jettan ad izarogat unietegracgi rsustava tiev e n e
lokalizacija medicinske terminologije. Hrvatska radi na prilagodbi terminologije kako bi se

osigurala dosl jednost i razuml jivost podat aka
suradnju s lingvistima i stul nj aci ma i z podrulja medicine |
interpretacija medicinskih pojmov&rema podeima Ministarstva zdravstva, do 2024. godine

ostvareno je preko 20.000 °FrOegakmanemnpodatakah r a

omoguluje brgi i ulinkovi tiji pristup -&adravst
Pacijent.i mogu i mat. svoje zdravstvene inform
povelava kwdlaintiegtau sekmpbiogi renje prekogranilne
nal aze i r ad¥vlao gekkes ppaondzaitjkae .dodatno [ e pobolj g
omogul iti l ijelnicima da donose informirane
informacij a. Progirenje e ukljulivati [ razv
osigurala sigurnost i privatnost pacijenatd.n at o | napretku, Hr vat ska

izazova a to su: siguranje privatnosti podatakgdje je trebno je osigurati da svi sustavi

zadovoljavaju stroge st dntedperadirostgdiargtzi t i bsobns
moraj u biti U mogulnosti melusobno komunicir
informacija. To zahtijeva wuskl ali vaikdguecijat anda
zdravstvenih djelatnikg e k1 j ul nai nga ememjtagnyg u di gi tal nih

radnici moraju biti osposobljeni za kori gtenj e
za pacijenteKa k o b se prevladal jal awij ei maz awin,] ep rse pc
partnerimaul enj e iz iskustava drugih zemalja moge

Suradnja s drugim-armagea mamd d winii tciamad £fjo& ru n &

542 Provedbeni program Ministarstva zdravstva RH za razdoblje do 2028.,
https://zdravlje.gov.hr/UserDocslimages/2024%200bjave/Provedbeni%20program%20Ministarstva%20zdravstva%?2
02024-2028..pdf 01.07.2025.

30d 30. l'ipnja 2025. godine ElektronilKki sustav razn
I nfrastructure) progirnéecepttazaapgrkbagmnanRépubluisk @ gidr ea
lijek temeljem recepta koji je props an u Hr vatskoj. U navedeni sustav se ¢
uskl ade nacionalnu infrastrukturu s kriterijima za su:t
sigurnosti i semanti| ke doékéme speei poskicgnpamauklaadm@a mi
Republike Hrvatske koji putujuei n s k u Estoniju, P oteneljey adpanovifi/pgeesceptal s k u i
koji je propisan u Hrvatskoj mogl i podi zatiCimwpodi e |ij e
uvjetom da putem Portala zdravlija dozvol e dohvat pr c

https://hzzo.hr/novosti/obavijestprekogranicnousluzie-receptasaciprom0, 01.07.2025.
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se preporuluju dodatne investicije u tehnol oc

infrastrukturu osigurat [e odrgivost i razvao,j
To ukljuluje wulaganje u sigurnosne mjere I r
podatakaPovel anje svijestitemwmomagmaosei sai giesal i maec
prednostima digitalizaci]je zdravstvene skrbi

|l nformiranje pacijenata o njihovim pravi ma i
i zmelu pacij enat a Hivatskader keox madjekt €EBEZIHhuspostadla digkalnu
infrastrukturu koj a o m azgrav$tverjihe podatéka. nirkegracijat w ra:

My Heal t h @E U predstavl | a znal aj an kor ak prem

poboljganju kvalitete skrhbi za pacijente. | ak
pomol i u daljnjeimmplaezmeontuacii juis pdiiegjintbg! ni h rj eg
5.1.7. Studije slulaja i primjer:i iz prakse

Hr vat ska, kao |l anica Europske unij e, aktivno
ulinkovitu razmjenu zdravstveni h informacija.

proizlaze i1z korigtenja hr vt s kaglagkone Raestvamet a i

situacije koje pokazuju kako digitalna infras
Jedan od najznalajnijih primjera Kkorist.i dol
eRecept prilikom posjeta Slovgni . Ova i ntegracija sustava omog

da u realnom vremenu provjere propisane lijekove pacijenata iz Hrvdtskea hv al j uj ul
interoperabil nosti i zmelLu hrvatskog i sl ovens

o pacijentovim |ijekovima bez potrebe za fizi

Godi gnje izvjeglie o provedbi Provedbenog programa za
2024. godi ne. Provedbeni program predstavlja kratkor ol
ciljeva javnimi hpod iRr &kgr gomue dWliddce te drugim nadrelenim
primjena traje kroz mandat Vlade. Provedbeni program Ministarstva zdravstva za razdob®282dodine donio

je ministar zdravstva 10.] esgiijeelzng a2 2042.1 . g ogdoidn wn es a daoidii §|
kao i ostvarivanje ciljanih vrijednosti pokazatelja rezultata koji se odnose na Ministarstvo zdravstva, HZZO, HZJZ |

Hrvatski zavod za hitnu medicinu. Mrjo enforanacilskoj struldtgriiRbls t av a
za promicanje prevencije bolesti [ zdravog stila givot :
prugatelja zdravstvenih usluga KAGNJENJE. Uspostava di
pacijentima NIJE

POKRENUTONttps://zdravlje.gov.hr/UserDocslimages/2025 Objave/Godi%C5%A1nje%20izvie%C5%A1%C4%8
7€%200%20napretku%20Provedbenog%20programa%20za%202024.tekdt.pdi2025.,

Bruthans, J. Patientsd health information exchange wi
and Medicine Today2024. https://telehealthandmedicinetoday.com/index.php/journal/article/view/468

05.07.2025.
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pogregaka u dozi i wvrsti I|lijeka. U tradicional

[ nelitak, gto moge dovest.i do ozbiljnih pr
omoguliila sigurnost pagrig\wejnariat ij epoVijjeksatr nprco f
je smanjilo moguinost propisivanja |lijekova n
drugim |Iijekovima koje pacijent uzi ma. Ugt ede

|l ijekovee @posebno vagno u hitnim situacijama.

zahtijevaju trenutnu medicinsku pomoi. Ovaj p
mo g u koristiti za poboljganj e tiwimsigkustvima. s L | e K
eRecept om, al i su takolLer i staknul i potrebu
povratnih I nformaci | a, hrvatske viast.i mo g u
funkcionalnosti sustava,tlimelsekoodabso.pove]
Drugi sl ul aj ukl juluje pacijenta s kronilnom
situaciji, i jelnilKki tim imao je pristup pa

sustava MyHealth@EU. Ova situacija ilustrira kako pravovrement prip podaci ma m

znal ajno pobol j gkaatdia ijseh oplaec iljienetl epmriaml j en u |

pregl edat. njegov zdravstveni karton, Koj i j
al ergijama i propisanim |l ijekovima. Ovaj pris
o] l'igy.el &nj el nici S u mogl i identificirati pr
pacijentovim alergijama, l'ijelnici su mogl i [
ozbiljne reakcije. Ova informacnpalje¢eltiove ket
po ¢givot . Razviti prilagolLeni plan |ijelenja
mo gl i razviti individualizirani plan | ijel enj
pristup poveluapgegyjnegoj ajredemnj a i smanj uj e ri
pravovremenom pristupu informacijama, l'ijelni
potencijalne komplikacije. U ovom sl ulasg u, p a
l'ijekova, a lijelnici su, zahvaljujuli sustavat

naglagava vagnost pravovremenog pristupa poda

|l esto presudne®z2akoslsad olvii j eplrémjjeeri il ustrir
razmotrit.i il zazove s kojima se sustavi suol av
546 lbidem.

161



ri egenj a °0J ezddarna vosct vgul.avni h i zazova je osiguran
razlilitih nacionalnih sustava. Razl i | iti St &

Potrebno je ulaganje u razvoj zajednaznknuh st ai

podataka i zmHmelkaciemal rdravstvenih djelatnika
zdravstveni radni ci ni su dovoljno obul eni Za
nesigurnosti u radu s digitalnim sust aewinma. K

implementaciju ovih sustav@siguranje privatnosti i sigurnosti podataka pacijenata jedan je od

najvagnijih aspekata digital i zaaidjastvenidustaw st v e I
moraju osiguratid s u S Vi podac.i zagtileni od neovl agt
ul aganje u sigurnosne mjere i t Edkobosk mayladalie Kk o] e
i zazovi [ osigurao dal jnji r azv oguradhjp gdrugim| ni h
dr gavama |daamog@amambBgul iti razmjenu najboljih
ul it iz uspjegnih modela drugi h zlkoniadirgna ko e
ulaganja u nove tehnologije i infrasttuki r u osi gurat [ e odrgi vost [
razvoj novih aplikacija koje I e Bromicknieavijest r a z mj
melLu gralanima o prednostima digitalizacije z
tehnol ogi j a. |l nformiranje pacijenata o njihov
suradnj i I zme Lu p ac kg Quinpanjea jasno pokdauja kosktetnekoristh r a d
prekogranilne infrastrukturavautwvaramsduwiuuj d npg

pristup kvalitetnoj zdravstvenoj skrbi bez obzira na to gdje se nalaze, a zdravstvenim radnicima
pruga al ate potrebne za donogenje informirani
dal jnja ulaganijgi uagnrkenjjpeegenpavojzdravstvu,

i sigurnost pacijenata.

%7 EU4Heal th i modernizacija zdravstvenih sustava Con
Bruxell es/ Brussel, BELGI QUE/ BELGI ¢ Digitalno zdravlj
SIGURNOST HRANE https://health.ec.europa.eu/document/download/b5bd2@d40e59a0a

8cf0eb5e2c08 en?filename=ehealth_20250212 mi_e@pdf7.2025.
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5. 1. 8. Perspektive buduleg razvoj a: Eur opski |

Europski prostor zdravstvenih podataka (EHDS)

koja je predlogena 2022. godine s ciljem stve
zdravstvenog sustava unutar Europske unije. OvainicijatMad zi kao odgovor na
za boljom razmjenom i korigtenjem zdravstveni
kljulno Za pobol jganj e kvalitete zdravstven

informacijama. U okviru EHD& planira se mrgi r enj e opsega podat ak

razmjenjivati, ukl julujuli radi ol ogke sli ke,
pi sma. Ovaj sustav ne samo da [e omoguliti |
radni ka, vel Beti paetijenismapprvudstitim zdra
U danagnjem globaliziranom svijetu, zdravst v
starenje populacij e, por ast kKronilnih bolesti
skrbi. U tom kontekstu, EHDS iiseazdragvstviere podacij a | t
prikupljaju, dijele i koriste. Europska komi
ulinkovito upravljanje zdravstvenim sustavi m

zdravstvenih ishaal®® Jedan od glavnih cilieva EHB& | e o rstoukturidarii pristup
podaci ma putem mobilnih aplikacija, ¢gto Ie ol
stanj a. Ov aj pristup moge znalajno unaprijedi

aktivni sudionici u vlastitoj skrbi.

Osim toga, EHDS donosi nova pravila o pristup
sigurnija upotreba podataka za istragivanje, |
strogu kontrolu i anoni mi ztapivagosti ppojedal BHOS , gt o

predvila razmjenu girokog spekadiaolzodigkdes es IVieknd

“*Hussein R, Gyrard A, Abedian S, Gribbon P, Mart2znez S
Space for the Secondary Use of Data: Interactive European Interoperability Frairgagatk Standards compliance

Toolkit for Al-Driven Projects J Mg Internet Res 2025;27:e69813URhttps://www.jmir.org/2025/1/e69813
04.07.2025.

549 Carvalho, da Silva N., Assous, Y., Violante, G. Kolitsi,Z., Digital health interoperability and the uptake of digital
health solutions, Digital Health Uptake, 2024.https:/digitalhealthuptake.eu/wgpntent/uploads/PoliciBrief-
6_EEHRxF1.pdf, 07.07.2025.,

550 Shabani, M., et al. (2018). "Data access in the era of digital health: the GDPR and the European Health Data
Space." European Journal of Human Genetics, 26(9),i12214 8 . Ov aj znanstveni | I anak
GDPR zajedno o0moguk adraustvenih gadatakap uz dalgnsranje @ravia pacijenata i potreba
znanosti
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d gitalizacija i razmjena slika omogul it br ¢
razl i | i tlaborataijgkmmaadlazgat o bkrzaa jednostavna dostupnost laboratorijskih

rezul tata poboljgat [ egerlomskespbdatkgfjerazmjenpgereisiehn j e p
informacija moge unaprijedit: p &ao sotpmsaalpisaai r a n u
gdj e i e digitalizacij a ot pusni h pi sama 0O mo

hospitalizacije® Ova razmjena podataka moge znal ajno

di jagnosticiranje i l'ijelenje, | i me se pobol j
sustav&d®?’Za Hrvatsku, koja vel ima uspostavljenu f
predstavlja priliku za dal jnji razvoj . Me Lut i

izazova je usklalivanj e zaktrnwatassksa viae smcerua toip

svoje zakone i regulative kako bi osigurala us
kroz EHDS. Ovo ukljuluje ne samo pravne aspekt
i privatnost pacijenate®*>*Rel evant ni hrvatski zakoni Koj i [ e
EHDSa wukl gakopuo zagtiti 0 S 0 b @Qviajlzakqn oedudira @bkadu ( N N
osobni h podat aka, ukl jul ujuli zdravstvene pod

skl adu s Opliom ur edbonZaok ozna got iztdir apvosdtavteankoaj (zGDyf
Ov aj zakon propisuje osnovne odredbe o pruga
ukl julujuli pravo na pristZakown!l as teil teikmmr odrn d KD1
(NN 173/2003)Ovaj zakon regulira elektronil ko posl ov
zdravstvene usluge i razmjenu podatzie®Ds i m zakonodavnih izazova,

suoliti s potrebom za razvijanjem sigurnosnih

551 European Commission. (2024). European Health Data Space: Regulation (EU) 2025/327 of 26 March 2025.
Publications Office of the European Unidritps://health.ec.europa,=db.07.2025.

European Commission. (2022). MyHealth@EU and HealthData@EU: Primary and secondary use of health data in the
European Health Data Space. Publications Office of the European Urtips://digitatstrategy.ec.europa.eu
05.07.2025.

%52 Rak, R. (2024). Anonymisation, pseudonymisation and secure processing environments relating to the secondary
use of electronic health data in the European Health Data Space (EHDS). European Journal of Risk Regulation, 15(S4),
928 938.

Vukovil, J., lvankovil, D., Habl, C., & Dimnjakovil,
in Europe: General Data Protection Regulation perspective. Archives of Public Health, 8022)%5 05.07.2025.

4 Narodne novine. (2003) . Zakon o elektronilkom posl
https://narodnanovine.nn.hy 05.07.20256 Zakon o el ektroni|] kom poslovanju (NI

hrvatskih zakona koiji je regulirao digitalne procese, a iako se prvenstveno odnosi na gospodarstvo, ima implikacije i
na digitalno zdravstvo, jer se odnosi na:

KIl'julne odredbe relevantne za eZdravstvo:
Pravna valjanost el eekDokounnmeg rktiih idnoakjuumejneacdmmak u pr avnu sna
je vagno za elektronilke zdravstvene zapise (eZZ).
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KIjul ni asf
Zakon / dokument V a § nza digitalno zdravstvo tehnil ki /
eti| ki

Zakon o el ektr o Priznaje pravnu valjanostdokumenat

. iepot i s ; omogul u|Pravni , t eh
poslovanju (NN 173/2003) eRgcept ipeKarton 9
Definira pravni U

Zakon o elektro

150/2005, 34/2022) isprava; relevantno za medicinsku ||Pravni

dokumentaciju

Zakon o provedbjUskl alLuje hrvat
zagtiti podat ak|GDPRom; osobito
42/2018) zdravstvenih podataka

Zakon o zdravstj|jUreluje volLenje i
100/2018, 125/2019, 147/2020, |dokumentacije te digitalne zdravstvel|Pravni, organizacijski
119/2022, 156/2023) usluge

h

S
viaPravni , et i

Zakon o podacima i Propisuje prikupljanje, obradu i

informacijama u zdravstvu (NN |razmjenu podataka; pravni temeljza|Pr avni , t eh
14/2019) CEZIH i ezdravstvo

Zakon o zagt it i|Definiraprava pacijenata na pristup Etil ki [ a
(NN 169/2004, 37/2008) podacima i informirani pristanak ’ P

Obvezuje zdravstvene ustanove nha

Zakon o kiberne
ol sigurnosne mjere; dio NIS Direktive

operatora Kk
64/2018)

Zakon o informacijskoj sigurnosti
(NN 79/2007, 139/2008, 35/2011,
82/2015)

Sigurnosni ,

Postavl ja

okvir Sigurnosni
sustava, ukl j 9

ul u

— N

PredvilLa digitald@
interoperabilnost i integraciju s EHBYSt r at eg ki ,
om

Krovni dokument za digitalnu
transformaciju; eZdravstvo jednood St r at e § k i
prioritetnih podr

Tablica2. Zakonodavstvo RH za digitalnu infrastrukturu

Nacionalni plan razvoja zdravstva
20211 2027.

Strategija digitalne Hrvatske
2030.

El ektroniplrkeipopoatapies:se kao sredstvo autentifikaciije i 0
gto se u zdravstvu moge koristiti za eRecept, eUputnice
Sigurnost i integritet podatakgp r opi suj e mjere za oluvanje povjerljivost
kljulno kod razmjene zdravstvenih informacija.

Uskl alenost szaWKodijekhavamai zi ran s europskim propisi
stvorena pravna osnhova za integraciju u ¢giri EU okvir
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Shema: Kategorije hrvatskih zakona relevantnih za digitalno zdravstvo

- Zakon o provedbi GDPR-a

- Zakon o zastiti prava pacijenata
- Zakon o kibernetic¢koj sigurnosti

- Zakon o podacima i informacijama u zdravstvr

- Zakon o elektronickom poslovanju

- Zakon ojzdravstvenoj zastiti

- Zakon o z§stiti prava pacijenata
E?‘kl - Zakon o podacimé i informacijama u zdravstvu

- Zakon o provedbi GDPR-a

[ Tehm.kl\ J - Zakon o elektronickoj ispravi
- Zakon o elektronickom poslovanju

i J

[ Sigurﬂ{ W
- Zakon o kibernetickoj sigurnosti L Stlﬁteékl J

- Zakon o informacijskoj sigurnosti

- Nacionalni plan razvoja zdravstva 2021-2027
- Strategija digitalne Hrvatske 2030

U svijetu u kojem su cyber napad:.i sve ul es
Uspostavljanjeobusnogs u st ava sigurnosti podataka zahti | e
kao i obuku zdravstvenih radnika o sigurnosnim praksam&du k aci ja j e tako

komponenta uspjegno@.i dpgreamentviemanjradBHD$ mor

novim tehnologijama i pravilima koja [le biti
koristiti nove alate za razmjenu podataka k a o i kako zagtititi privat
EHDS takolLer ima potencij al za poboljganje kv

izmelLu razlilitih z d-a Napsganjer,pacient kopputsjt ulawaaEuopeu t a r
mogl i bi |l akge pristupitii swlogkgnalza rlaivjsd lvemiji en
Ssituacijama kada je potrebno hitno |Iijelenje,
vitalnog znal aj a. Ova i nt aismapjenju adnavljamaotestova mo § e
procedur a, gt o ne samo da poboljgava iskustvo
sustavaJ edan od naj vagnaj¢ negov posepciak za tp@icarfeHrid®&cija u

podrul ju zdravstvene skrbi. Omogul avanjem i s

zdravstvenim podaci ma, EHDS moge pot gakoeut i ra

555 European Union Agency for Cybersecurity (ENISA). (2021). Cybersecurity in healthcare: Sectoral report. ENISA.
Retrieved fronmhttps://www.enisa.europa.£05.07.2025.
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mo g u pobol jgat.i zdravstvenu skrb. Na primjer
personaliziranih tretmana koji s®TakolagplLpaod:e

o javnom zdravlju mogu pomol i u i dentifikaci]j

na zdravstvene kriz€ EHDS takoler naglagava vagnost ul o

sustavu. Pacijenti I[e imati veli pristup svoj
budu aktivniji sudionici u vliastitoj sktabi . O\
[ potaknut.i i h da preuzmu odgovornost za svoOj
di jele svoje podatke s I|ijelnicima i istragi
ri egf€nj a.
\ Aspekt H Korist za pacijente H Primjer \
Pristup Omogul uje paci | e rPacientnakon hospitalizacije
zdravstvenim | aboratorijske n godmah vidi otpusno pismo
podacima otpusna pisma putem eKartona
Aktlyno . Pacijenti postaju informiraniji i aktivnijDi j abet i | ar pr
sudjelovanje u . : d , .

, u donogenju odlukpril agolava ng¢g
skrbi
Povelano |[Transparentnost fPacijent se 0§
zadovoljstvo povjerenje u s us tznakoje su terapije propisane
Bolji kontinuitet D! j el j enj e ppdat ePacuentlzHrvatsk_edljell |

: l'ijelnicima i wusteRecept I nal g
skrbi - .

potpunu medicinsku sliku Sloveniji

. Pacijent. mogu o0dqGenomsKki podad
Doprinos . . : .
: - podatke u anonimnom obliku za razvoju personalizirane
i stragiva : : |

znanstvena istradonkol ogke tersg

Tablica3: Koristi za pacijente u EHDS

MeLut i m, uspjoevhi sEMDS e o sposobnost.i dr gava
implementacije. Potrebno je stvoriti jasne smjernice i standarde za razmjenu podataka, kao i

osigurati da svi sudionici u s ulsdara,v uva gmg uj e dag

556 Auffray, C., Balling, R., Barroso, I., Bencze, L., Benson, M., Bergeron, J., BBelighdo, E., Blomberg, N., &

others. (2016). Making sense of big data in health research: Towards an EU action plan. Genome Medicine, 8(1), 71.,
06.07.2025.

57Renda, A., & Castro, R. (2020). Towards stronger EU governance of health threats after the XO@+idlemic.
European Journal of Risk Regulation, 11(2),i2&2., 06.07.2025.

558 European Commission. (2024). European Health Data Space: Regulation (EU) 2025/327 of 26 March 2025.
Publications Office of the European Unidritps://health.ec.europa,=db.07.2025.
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da se svi podac.i pri kupljaju i obraluju u skl

zagtitu priv@tnosti pacijenata.

\ lzazov H Opis problema H Moguie rje g(

Standardizaciia i Razl il iti I T s|UvolLenje zajedn

intero erabiInJost otegavaju pr ek|HL7FHIR, SNOMED CT, LOINC
P razmjenu podataka i tehnil|l ki h smj

Razvoj jasnih pravila pristupa i
u v o L Hatipnalnih kontaktnih
tolaka (NCPeH)

Nedostatna digitalna pismenos| Sustavna edukacija i kontinuirano
zdravstvenih djelatnika usavrgavanje me

Neujednal en p
n

Pristup podacima dr gavama i i

r
S

Obuka sudionika

Pseudonimizacija, anonimizacija,
jasne procedure informiranog
pristanka

Neravnomjeran razvoj digitalne|EU financijski fondovi za
i nfrastrukt ur e|modernizaciju infrastrukture i
| I ani cama osiguravanje ki

Nacionalna zakonodavstva nisi|lzradajedinstvenog pravnog okvirg
Pravna uskuvi j ek uskl-anle|narazini EUuz prilagodbu

Zagtita pr|Rizik zloupotrebe podataka i
etika nedostatno pov

Infrastrukturni
kapaciteti

novim EHDS pravilima nacionalnih zakona
Tablica4: l zazovi i mogula rjaegenja u i mplement ac
Osim toga, postoj i potreba za jalanjem povjer
moraju vjerovati da (e njihovi podaci biti zac
naj boljem interesu. Tr ans psaer emad dchaocsit  pur ivkeuzpil j sa |
koriste moge pomoii u izgradnji ovog povjerenj
kontrolu nad svojim podaci ma i da mBgu odl ul i
Vukovil, J., Ivankovil, D., Habl, C., & Dimnjakovil, .

data in Europe: General Data Protection Regulation perspective. Archives of Public Health,,&%.072025.

560Hussein, R. (2025). Interoperability Framework of the European Health Data Space: A conceptual model integrating
technical, semantic, organizational, and legal layers. Journal of Medical Internet Research. lako se fokusira na
interoper abidlan &®HtDS mad aigutiel poj edince u kontroli vlast
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Pravo pacijenta | Objagnjenij] Primjer |

Pacijent ima pravo uvida u sve |[Pacijent putem aplikacije pregled
Pravo na pristup svoje zdravstvene podatke u aboratorijske
digitalnom obliku slike

Omogul ava pri st
l'ijelniku, al.i
osiguravatelju

Pravo nagranulirani|lPaci j ent mo §ge gDijeli laboratorijske nalaze, ali ne
pristanak koje podat ke ¢ ¢gpsihijatrijske zapise
Pacijent moge
trenut ku povul i

Pravona kontrolu (Paci jent odl ul y
dijeljenja pristupiti njegovim podacima

Pravo na opoziv Nakon sudjel ova

pristanka dijelienje podataka povlali sugl asn
Pravo na _Pacu_ent 'ma _uwd u eV'de”C!J“ tk.( Vidi da je specijalist onkolog
je pristupio njegovim podacima i ) .
transparentnost K pristupio nal az
ada
Pravo na Podaci se moraj Podaci se pseudonimiziraju prije
. : skladu s GDPRO m i na,j P: Juprj
privatnosti : . nego gto se kor
etil kim standar

Tablica5: Prava pacijenata u EHBS

U kontekstu globalnih zdravstvenih izazova, poput pandemije CavD, EHDS moge i
Kl jul nu ul ogu u pobdajedgisama odrastpeaeskoze.nBoza taimjerta U

informacija o zdravstvenim podacoilneastnmo,gegtpoo njoel
za ulinkovito upravljanje krizama. TakolLer, o
razvoju ulinkovitih srategija cijepljenja i
Europski prostor zdravstvenih podataka (EHDS)

i ulinkovitijem digitalnom zdravstvu u Europi
i nova pravila o korigtenjiuipadataazkd viemalj 8 kp @
Melutim, uspjeh ove inicijative ovisit [le o sj
suol e s i zazovima wusklalLivanja i I mpl ement ac

zdravstvenih radnika iizgradf u povj erenja melu svim sudionic

ostvarenje potencijala EHD& . Samo kroz zajednil ki rad i S L

561 Saelaert, M., Mathieu, L., Van Hoof, W., & Devleesschauwer, B. (2023). Expanding citizen engagement in the
secondary use of health data: an opportunity for national health data access bodies to realise the intentions of the
European Health Data Space. Aikads of Public Health, 81, Article 168., 05.07.2025.
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zdravstveni h radni ka i pacijenat a, EHDS moge

gralandama EU

\ Snage (S) | Slabosti (W) |
A Razvijena digitaln

eKarton, eRecept) _
, A Fragmentiran zakonodsg
A Ukl julena u MyHeal

A Ogranilena sekundar nae
NCPeH _
A Nedostatna ulaganja L
A Ilskustvo s prekogr _ o
i A Neravnomjerna digita
(Slovenija)

. ] ) _|[zdravstvenih djelatnika
A Visok stupanj digi

liekarnama

Prilike (O) Prijetnje (T)
A Ilntegracija u Heal _

_ - ||A Pravna nesigurnost (1
A Razvoj personali zi

) ~ |IGDPR/EHDS)

A Unaprelenje kval it o . . _
_ _ _ A Rizik od kibernetilki
pi sma, radi ol ogke sl

] _ _ A Digitalna nejednakost
A Vele povjerenje gr o S
_ Sporost administracije i birokratizacija
EU standardima

Tablica6: SWOT analiz&Europskog prostora za zdravstvene podatke EHDS

5. 2. Prekogranilna infrastruktura =za sekunda
podataka
52.1.Povi j esni razvao,j] prekogranil| ne infrastruk

zdravstvenih podataka

U posljednjem desetljeliu svjedolimo wubrzanoj
el ektronil ki zdravstveni podaci (EZP) zauzi ma
zdravstvene skrbi, tako i u genpamparna Uperabgq B z nans
pri marno odnosi na njihovo korigtenje u okvir

nji hovoj sekundarnoj uporabi, koja se odvija
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sekundarna uporaba imkuhewaidae nmiiod ogkt ihv sd wutdii | a,

zdravstvenih sustava strategkog pl aniranja, pa sve do
algoritama umjetne inteligencije u zdravstth. kont ekst u sve 1 zragenije
podataka na melLunarodnoj razi ni-apogtajeenke sagno ani | r
izazov, vel i strategki i m pearopaki prostor zaazdrasivene p s kK u

podatke (engl. European Health Data Spa€BlDS) oblikuje sveobuhvatan regulatorni i

infrastrukturni okvir koj i I ma za cil] omogu
pristup zdravstvenim podacima diljem granica
znanstvene, javnozdrstwvene i inovacijske svrti& U sve kompleksnijem zdravstvenom

okrugenj u, gdje se olekuje brza prilagedba su
postaje kljulna za generiranje relevantnih do
vel i kih skupova ppecdtzaakd emo@uiuenj jeé i obrasce |

terapije te bolje planirati zdravstvene polittképr avo j e ta sposobnost da

klinilkih podataka 1 zvuku novi uvi di ono gto
rukama znanstveni ka, WInhunialraEariopd&dkmeosint ¢ lej, a m
podac.i su fragmentirani [ zatvoreni unutar na
anal itilku vrijednost. Zbogt ¢ og@e rsab islvreo gv,i gper
pristupa EZH ma , kako bi se omogulilo zajednil ko ko
rji egémjraapska komisija istile da Ie takav pris
primjenu umjetne inteligenciije, | i me se otvar
na stvarnim podacimg*Us post ava prekogranilne infr-astrukt
mora se temeljiti na |vrstim pravnim temelji m

podataka (GDPR), koja propisuje okvir za zakonitu obradu osobnih podataka u svrhe zrfanstveni
i straf®iobDPRj aomogui uje korigtenje podataka uz
pseudoni mi zacij e, ogranilenja pristupa i mi ni

ravnotega izmelu zagtite privatnosti i potreb

562 Rumbold, J. M. M., & Pierscionek, B. K. The Effect of the General Data Protection Regulation on Medical
Research. Journal of Medical Internet Research, (2017). 19(2), e47.

563 European Commission. (2022). Proposal for a Regulation on the European Health Data Space. COM(2022) 197
final.

564 OECD. (2020). Health Data Governance: Privacy, Monitoring and Research. OECD Publishing

565 |bidem.
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MeLut i m, pravna uskl alLenost ne podUkoatekstu j e v a
sekundarne upor abe, etil ka pitanj a | esto na
informiranog pristanka, transparentnosti u obradi podataka, kontrole koju pojedinac ima nad
vlastitim podacima te potencijalne komercijalne Koristi kojeizdaze iz analize podataké Sve

veli zahtjevi javnost.i za sudjelovanjem u odI
novi h model a, poput tzv. dinami | kog pristank
sudjelovanje ispitanika u znanstvenim projektima.

Kao gto pravni okvir definira granice dopugt e
stvarnu izvedivost prekogranil ne r dgpospbmoste. Kl j
razlilitih sustava i I n s tiikoriste pogatke nd atandaelifirars o b n o
nalin. To podrazumijeva ne samo tehnil| ku komp
idakl e, usuglagenost u znalenju ko¥igtenih ter
U tom kontekstu,eur op s ki prostor zZ a zdravstvene pod
HealthData@EU, | i ja (e uloga biti povezivanje nacio
zdravstvenih podatalke&® Ta tijela, poznata kao posrednici za zdravstvene podatke (health data
access bodies), bit e odgovorna za autorizac,i
nad kori g#°evwpkenjetzhjednil kih standarda, kao
FHI R, predstavlja tehnil ki t emel | za stvaran
razmjenu podataka na razini cijele Uj&U procesu izgradnje EHD& i srodne infrastrukture,

Europska unija se oslanja na iskustva postojel
model e razmjene podataka. MelLu najvagniji ma
podr udijmf obrimat i ke i omoguluje znanstvenici ma

podataka na europskoj razmt Projekt Xe Heal t h dodatno progiruje
operativnu osnovu za razmjenu podatakdod z raz

laboratorijskih nalaza do-lecepatd’> Jednako vagan | e i proj ekt T

566 European Commission. (2022). EHDS Proposal Summary. Retrieved from https://health.ec.europa.eu

567 Mittelstadt, B. D., & Floridi, L. (2016). The ethics of big data in health care. Journal of Medical Ethics, 42(2), 67

69.

568 BudinL j Bs n e, ., et al . (2017) . Dynamic consent: a pot
biomedical research. BMC Medical Ethics, 18(1), 4.

5691SO/TC 215. (2017). Health informatiés Interoperability standards

570 De Moor, G., et al. (2021). Federated Health Data Networks: The European Perspective. Yearbook of Medical
Informatics, 30(01), 125.

STLELIXIR Europe. (2021)https:/elixireurope.org/05.07.2025.

52TEHDAS Joint Action. (2022https://tehdas.ep05.07.2025.
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projekata i regul atornih preporuka dzemlei nosi

poput Finske i Estonije vel su i mplementirale
registara [ zakonodavni h mehani zama Koj i on
podatcima® T a k v i primjer:i pokazuju kako politilka
definirane procedure mogu stvoriti efi kasan i
podatakaUnat ol brojnim napori ma i pozitivnim prim
suolava se s nizom izazova. Razli ke u razini
neujednal enost zakonodavstva, sttava’*8igumospr epr e
rizici, osobito oni povezani s kibernetil kim |
podataka mogu ozbiljndOsamuffiogia, ponmjogi esjustijah

dovoljno razvijene mehanizme za osiguranje treé
gto otvara prostor za zI| oupor &bFei nia nscmajnsjkean joed r
i organizacijska kompleksnost takolLer predst a\

i koordinaciju na Kakonbi E¥deiosdirgavaol uapjegar

prekogranilne infrastruka,urpeotzrae bsneok ujned ad jneul ouvpe
Prvo, vagno je uskladiti nacionalna zakonodav:
za sve diork e . Nadal | e, razvao,j [ i mpl ementacija te
otvorenim i interoperabilnim rjegenji ffa, uz
Kljulno je i wukljulivanje gralana i pacijenat.
upravljanj a, gt o priuUd amgasnij ei a1g roabdrnajzio vamy jee rsetn
analizu zdravstvenih podataka dodatno osnaguj
kompleksnog sustavida kraju,pilot-p r oj e k t i i sustavna evaluacij a
razvoj infrastrukture i prilagodbu stvarnim potrebama korisnRa. e k ogr ani | na i nf r a
sekundarnu wuporabu elektronil kih zdravstvenih
zajedni | kog europskog prostora znanj a [ i no\

zdravstveni h podataka nmddguwi enaj e otjri anrsafzourmmij reant
bol esti, i stovremeno pogtujuli t e miakojputdo pr av a

573 Finnish Social and Health Data Permit Authoiitifindata https://findata.fi/en/05.07.2025.

574 European Court of Auditors. (2023). EU actions on digital health

STSENISA. (2022). Cybersecurity and Data Protection in Healthcare

576 Floridi, L., et al. (2018). Health data as a common good: creating a European health data space. The Lancet Digital
Health, 1(6), e258253.

577 European Commission. (2021). Digital Europe ProgrammeiZii2L.

173


https://findata.fi/en/

potpune realizacie EHDB8 =z ahti jeva prevladavanje brojnih

prepreka, dosadagnj i napredak i politilka wvo
melLut i m, da se pri svakom kor akaa vdrdu g trvad uin az
individualni h prava, kako bi zdravstveni podac
za komercijalnu ili politil]l ku manipulaciju.
5221 zazovi [ perspektive prekogranilne sekunda
podataka

Razvoj prekogranilne infrastrukture za sekund
(EZP) unut ar Europske unije nosi znal ajan po

zahtijevaju koordinirani odgovor. Prije svega, potrebno je usklaatitonalne zakonodavne okvire

S naletomakog prostora zdravstveni h podat aka

u drgavama |l anicama dovodi do fragmentacije
suradnju i razmjenu podatakREPi t anj e zagtite privatnosti i ¢
zauzima sredignje mjesto u raspravi. Dok Opl &
okvir, praksa pokazuje da razlilite interpre
birokraizacijom procesd’”®S druge strane, tehnologka di menzi
zahtjevna. Il nteroperabilnost izmelLu razlilit.i
semanti | koj razini, ostaje jedan od unHjvelih

FHIR-a, SNOMED CTa i LOINC-a prepoznata je kao preduvjet, ali implementacija u praksi

zahtijeva znalajna ul ag®mjsaodobinostipaceommj e
raznoli kost. podataka otvara pitanje Sigurnos
napadi na zdravstvene institucije ukazuju na |
ali i u edukaciju zdravstvémradnika o sigurnosnim praksaffaDr ugt vena di menzi j a

ne smij e zanemar i ti . Povjerenje gralana u S

sVyuykovil, J., Ivankovili, D., Habl, C., & Dimnjakovil,
Europe: General Data Protection Regulation perspective. Archives of Public 22380, 115., 07.07.2025.

579 Mittelstadt, B. D., & Floridi, L. (2016). The ethics of big data: Current and foreseeable issues in biomedical contexts.
Science and Engineering Ethics, 22(2),13®8L., 07.07.2025.

580Hussein, R. (2025). Interoperability Framework of the European Health Data Space: A conceptual model integrating
technical, semantic, organizational, and legal layers. Journal of Medical Internet Research, 27(1), 07.07.2025.
581Kruse, C. S., Frederick, B., Jacobson, T., & Monticone, D. K. Cybersecurity in healthcare: A systematic review of
modern threats and trends. Technology and Health eat€,, 25(1), 1 10., 07.07.2025.
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transparentnost i jasne mehanizme participac]i

ukl julivanja gralana wu nacionalna tijela za f
kojima se nastoji osigur at i beepodathRi Rrimer gopuv at | j i
Finske i Estonije pokazuju da politilka volj a,
okvir u kojem sekundarna uporaba EZP donosi kori sti drugtvu k
pojedinaca®®*Konal no, odr givost <cijelog sustava zaht
t emel j e. Uspjegna i mplementacija prekograniln
Europske unije, ukljulivanju drzpednieeiihdustie.i ca, |
Perspektivajejasiau z odgovornu upotrebu podataka, EHDS
samo za unaprelenje istragivanja i i novaci | a

zdravstvenog sustava u Europi.

5.2.3. Primjeri dobre prakse i pitptojekata

Razvoj prekogranilne infrastrukture za sekund
(EZP) ne odvija se u vakuumu, vel se oslanja
primjera. Neke drgave || ani eleuprmdjdnja sdavsivemim| e me n
podaci ma koji mogu poslugiti kao vodil u dal j
podat ke (EHDS) . Finska se | esto istile kao pi
tijelo za pristup zdravstvenim i sodjani m podaci ma, omoguluje istra
zatrage i dobiju pristup integriranim i ps el
nadzort®* Mo d e | transparentnog postupka odobravani
gralana stvorile su povjerenje koje predstavl

po svojoj digitalnoj infrastrukturi temeljeno na-Road platformi, koja omagl uj e si gur r
razmjenu podataka izmelu institucija. U konte
odluka imaju mogulinost pristupa agregiranim j

sustava, dok pacijent i nad dasttnl ioformazijanz?i Nar razimiv aj u kK

582 Saelaert, M., Mathieu, L., Van Hoof, W., & Devleesschauwer, B. Expanding citizen engagement in the secondary
use of health data: An opportunity for national health data access bodies to realise the intentions of the European Health
Data Space. Archives #fublic Health, 81, 168023,

Tordrup, D., Zastrow, M. B -QuevwdotC (2023).JGovernirg dealth,datazacrpss & He |
countries: The case for the European Health Data Space. Health Policy, 127(622%6,167.07.2025., 07.07.2025.
Tordrup, D., Zastrow, M. ,h -Quewdo}tC {2023). Isovernmgahéalth dataZacrpss & He |

countries: The case for the European Health Data Space. Health Policy, 127(6281%.07.2025.
585 |bidem.
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Europske unije, nekoli ko pr ojadlojekt ELIXIRpovezdlen o | e

bi oinformatil ke resurse diljem Europe i omog
biomedicinskih podatak¥® Projekt Xe Heal t h fokusira se na int
dokumentacije, ukljulujuli fabepaeorijmeepnal:

temelje za prekogr a¥ Uz to, projekaTERDAS (TowardsoEdirageank a .

Heal th Data Space) ima kljulnu ulogu u obl i ko\
uporabom zdravstveni h podat aR%Quiprimieti jkazbjwnaul i p
to da je uspjegna implemanmaguja &akandar rke mi
regul atorni okviri, tehnil ka interoperabilno
prenesene i skalirane na razini Europske unijje,gru  znal aj no ubr zaat i reé
omoguliti stvaranje funkcionalne i odrgive pr.
5.2. 4. Buduli smjerovi i preporuke za razvoj |
Uspostava prekogranil ne infrastrukture zZ a S €
podataka (EZP) u Europskoj uniji predstavlja |
[ pravni izazov, vel kao t rnamsfiomrpna tkiawcnij apnra
razvoj trebao bi se temePjvo] pal aekeli Rbekop
sredignji zahtjev. Potrebno je dodatno ul aga
ukljulujuli HL 7 F BINR kakooNs® dsigwalo®asprijekorbo povezivanje

nacionalni h sustava. Poseban naglasak mora b

usklaleno znalenje podataka omogul up¥%Drugij i hovu
prioritet je osiguravanje etil] ke i drugtvene
procese odlulivanj a 0 upor abi svojih podat a

586 ELIXIR. (2022). ELIXIR: A distributed infrastructure for lifscience data. ELIXIR Europeénttps:/elixir
europe.org07.07.2025.

587 X-eHealth Consortium. (2021).-¥Health project: Final report on extending eHealth interoperability. European
Commissionhttps://ec.europa.eu/heg|®i7.07.2025.

58 TEHDAS Consortium. (2022). Joint action Towards the European Health Data Space: Final recomendations.
European Health and Digital Executive Agengitps://tehdas.el07.07.2025.

589 Hussein, Rinteroperability Framework of the European Health Data Space: A conceptual model integrating
technical, semantic, organizational, and legal layers. Journal of Medical Internet Re@25ch7 (1), 10.07.2025.
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participativnog upravljanja #&%YBgew zpnoavtjnear emg vae ig
sekundarna wuporaba podataka riskira gubitak I
EHDSa . Trele, ot pornost na sigurnosne prijetn
sl ogenost.i ki ber neetniel ksiuhs thaavpea dzaa hntai jzedvraa vusvtovLl e n
protokola, kontinuirano testiranje otpornosti te edukaciju zdravstvenih djelatnika o sigurnosnim
praksama® Si gur nost podataka izravno je povezana
digitalnih rjegenja.

Letvrto, odr gi vost i financiranje predstavl |
zahtijeva stabilne investiciije, kako iz nacio
bi trebal o osiguratd.i ravnotieguiihz meoldue | cag n tvroalle
specifilnosti ma poj &8Konniahl nzod r aivssttrvaegniivha nsjues tia vi
sredi gtu buduleg razvoj a. Prekogranilna infra
potrebama, vel mora aktivno poticat.i znanst v
Korigtenjsé&mpwoelai piodlat aka u kombinaciji s umj et
nove horizonte u prevenc?®ji, dijagnostici i |

U konalnici;a usppoevhe zEatheS i nfrastrukture ovi sif
europskih institucija da usklade pravne, t ehn

Samo kroz takav holistil kEZPprkabupemogsasedosp

50 Saelaert, M., Mathieu, L., Van Hoof, W., & Devleesschauwer, B. Expanding citizen engagement in the secondary
use of health data: An opportunity for national health data access bodies to realise the intentions of the European Health
Data Space. Archives #fublic Health, 81, 168.2023., 10.07.2025.

591 Kruse, C. S., Frederick, B., Jacobson, T., & Monticone, D. K. (2017). Cybersecurity in healthcare: A systematic
review of modern threats and trends. Technology and Health Care, 25(Q),10.07.2025.

2 Tordrup, D., Zastrow, M. ;QueRed, C.€Governidg healthkdatd acrpss @untries& Her
The case for the European Health Data Space. Health P2i2@, 127(6), 615622, 10.07.2025.
*Auf fray, €., Balling, R., Barroso, |., Bencze, L., Be

in health research: Towards an EU action plan. Genome Med&fi&é,8(1), 71., 10.07.2025.
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| Prioritet | Opis | Ol ekivani || Izvori
Uskl alivanje t n : .
: : : Besprijekorna razmjena |Hussein,
Interoperabilnost semanti | ki h st analiza podataka u EU 12025
FHIR, SNOMED CT, LOINC) P
Etil ka I(Dinami!ki pris|Jal anj e pov|Saelaertet
’ gralana u procjdrugtvena plal,?2023
Sigurnost i Ul aganje u kib Sg?géznjeog;;gi:?c b Kruse et al
otpornost i obuku zdravstvenih djelatnika P P Yo€2017
napada
Financijska Dug or ol ne inve Stabilnost i razvoj Tordrup et
. naci onalne pr ol
odr gi vost infrastrukture al., 2023
fondove
Inovacije i Kori gtenj e bi g|Razvojpersonalizirane |Auffray et
i stragividznanstvene i k ([medicine i novih terapijaj|al., 2016
Tablica?: Preporuke za razvojuEprekogranilne infrasc
5.2.5. Zakljulne poveznice i sinteza
Anali za razvoja i perspektiva prekogranil|ne i

zdravstveni h podataka (EZP) pokazuje da se ra

iskustva, aktualne izazove, primjere dobre prakse te smjernice dawl no s t . Povijesi
poput epSO%, ELIXIR-a, X-eHealthai TEHDASa obl i kovali su praktil ne
se melunarodna suradnja moge ostvariti ®Yada poc
MelLutim, wunat ol napretku, i dal je postoje zna
okvira, razlilitim razinama digitalne zrelost
koji prijete PEapengenj y egr &l arklapoglavhimaupringeriet h o dr
Fi nske [ Estonije jasno pokazuju da dobro d

transparentnost prema gralanima mogu rr®zul ti
Takvi modeli sluge kao smjernice za druge drg

specifilnosti ma. U tom smisl u, budul i razvao,j]

594 ELIXIR. (2022). ELIXIR: A distributed infrastructure for lifscience data. ELIXIR Europe. https:/elixir

europe.org

%\Vukovil, J., Ivankovil, D., Habl, C., & Dimnjakovil, .
data in Europe: General Data Protection Regulation perspective. Archives of Public Health, 80, 115., 10.07.2025.

5% Hussein, R. (2025). Interoperability Framework of the European Health Data Space: A conceptual model integrating
technical, semantic, organizational, and legal layers. Journal of Medical Internet Research, 27(1), €69813., 10.07.2025.
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nekoli ko kljulnih prioriteta: uspostavu zaj ec
ki bernetil ke otpornosti, ukl julivanje gralana

nacionalnoj i europskoj razin’

Kako bi se osigurala sinteza kljulnih nalaza,
povijesne inicijative, glavne izazove te budu
\Inicijativa/projekt HRazdobIjeH Doprinos prekogranil noj\
epSOS 2008.2014P|I‘ot za prekogranilnu raz
saget aka
ELIXIR 3013 I ntegracija bioinformatil K
anas
X-eHealth 2020.2022I_nteroperabllnost klinil ke
pisma)

TEHDAS 2020 2023|Regulatorne preporuke za oblikovanje EHBS |
Tablica8: Povijesne inicijative azvoj a prekogranilne zdravstvene
| Izazov | Opis problema I Moguie rjeg|

. o UvolLenje HL7 FH
Interoperabilnost (Raz |l i | i ti st andCT,LOINC
. Ki bernetil ki nalJal anje enkripc
Sigurnost C ’ ’ :

institucije zaposlenika
Pravna_ Razli ke u tuwamal|Uskl alLivanje s
neuj ednal
Povj er e nj|Strah od zloupotrebe podataka Dinami | kil prist
transparentnost

Tablica9: Glavniizazoviimplementacije EHD%
“Auffray, €., Balling, R., Barroso, |., Bencze, L., Be

in health research: Towards an EU action plan. Genome Medf@é, 8(1), 71., 10.07. 2025
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\ Prioritet H Ol eki vani u!ina\
\Standardizacija HBesprijekorna prekogran\
\Uklju!ivanje graHVeie povjerenje I drugt\
\Sigurnost HOtpornost na prijetnje\
\Financijska odrgHDugoro!no funkcioniranj\
\Inovacije HPersonaIizirana medicin\

Tablical: Budul irazwjpEHDGa t et i

Zakl jul no, prekogranil na i nf raasniorguek tsug ap rzeamaste
kljulna poveznica izmelu znanosti, zdravstvel
potencij al postat.i jedan od n azdnavastgenilh gustakaui nstr
Europskoj uni j i, pod uvjetom da se dosl jedno
uspjeha | edgi u ravnotegi izmelu koristi za dr
gralani per cirpeinrtaagjnu ik apar atvreadmsnpanoge ostvariti

VLEMPI RI JSKA ANALI ZA: Konsenzus konferencija i

6. 1. Met odol ogki okvir konsenzus konferencije

Konsenzus konferenci® predstavlja metadpar t i ci pati vnog odl ul i van
okuplja sdanhhi kiet e(strul njake, predstavni ke i
zajedni|l kog promigljanja i oblikovanij>*80Ovarepor

metoda se posebno kori sti u kont ek stteuh nd d rkoeg, e

5% Joss, S., & Durant, J. Public participation in science: The role of consensus conferences in Europe. London: Science
Museum 1995.

Andersen, LE., & Jaeger, B. Scenario workshops and consensus conferences: Towards more democratic decision
making. Science and Public Policy, 26(5), B340, 11.07.20251999.

Abma, T. A., & Broerse, J. E. Patient participation as dialogue: Setting research agendas. Health Exp2@fidlions,

13(2), 160173., 11.07.2025.

®Konsenzus konferencija predstavlja metodu participati

razlilitetdulomj Xlee, predstavni ke institutupirjo@gespaaiijcedmt
promi gljanj @toesiiong@nitmndriwma. Njezin je cil] ne samo p
omogul iti demokratsku raspravu u kojoj sudioni ci razl
oblikuju preporuke za javne politike. Posebna vrijegito konsenzus konferencija |egi |
znanje i iskustvo gralana, |ime se poveliava |l egitimnost
uporabe zdravstvenih podataka, oV ag g nnoosdteil zdae | ii dgemradn jj u
prihvatljivog i eti | ki odr givog okvir.
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eti | ke i drugtvene dimenzije. U okviru ovog i
ciljem ispitivanja percepcija, stavova i prij
disertacieZ agti ta podataka o zdravlju pojedinca u E

6.1.1.KI jul ni el ementi metodol ogkog okvira konser
Sudionici: Sudjelovalo jeukupnBos oba, melLu:kojima su bil.i
1. Hrvoj e Jediiplgomirani ingenjer, voditel] Sl u

nacionalnih informacijskih sustava (Uprava zadeavstvo) u Ministarstvu zdravstva RH

2. Andreja Matkun, magi stra ekonomije, Nalelnica sekt
sustava u Ministarstvu zdravstva RH

3. Ljiljana Vukota , magistra psihologije, Glavna tajnica, Udruga SVE za NJU

4. Pero Ivanko, magistar sociologije, Voditelj Odjela za podatkovnu znanost i analitiku +42JZ

5. Tamara Buble, magistra sociologije i magistra etnologije i antropologije, Voditeljica Odjela
za poslovnu analizu i procese HZJZ

6. lzv.prof.drsc.Kr e g i mi,rVodil kateflre za medicinsku statistiku i medicinsku
informatiku, MFOS

7. Akademik Prof.drscRudi ka Gdrajmed., specijalist .iz podi

Zakonsenzus konf er edocdrpciRaméor Sk, dnmed, primedf.sc. i
Mar i j a, Burbggajv n a t atjumdraestva RH i tbic.dr.sTentistav SokolEuropski
zastupnik.

Kriteri ji odabira sudionika: Sudionici su odabrani naemelju kriterija reprezentativnosti,

strul nosti i rel evantnost. za t emu.

Faze procesaPr oces se odvijao kroz tri kljul ne faze
1 Pripremna faza (prikupljanje informaci@gabir sudionikadefiniranje tematskih cjelina
T Odrgavanje konferencije (moderirani dijal o:
T Zavr gnfarmdlrargeaa k| j ul aka i preporuka)
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Moderacija i facilitacija: Kori gten je strukturirani pristup
ravnopravio sudjelovanjesvih sudionikai izbjegla dominacija pojedinach. doktorskoj disertaciji
konsenzus konferencija predstavlja kvalitatiyv
mi gl jenja i postizanje dogovora melLu razlil:
pitanji ma. U okviru ovog i st r pryefazaekgplarativnggor i gt
sekvencijalnog di z agdalogije® Ouatmatoda osigwaya dvosmjernu me t
komuni kaci ju i zmelLu strulnjaka, donositelja p
aktera. Osobita vrijednost konsenzus konferen
olekivanja sdibnukhbhjul ermiahnem vremenu te omog
prijedloga i zabrinutosti vezanih uz implementaciju digitalnog zdravstva, posebice u kontekstu
europskog prostora za zdravstvene podatke (EHPI o nsenzus konferencij a
prikupljanje kvalitativnih podataka, identifikaciju temeljnih problema, razumijevanje konteksta i
stvaranje podloge za kasniju kvantitativnu op
stavljen na artikulai j u 1 skustava, mi gl jenja i ol eki van]j
prikupljani kroz facilitirane diskusije temeljene na unaprijed definiranom protokolu pitanja. Cil;

met odol ogkog okvira bio je trojakstdjli) ugdeqltac

mi gl jenje ili razil agenj e, (2) prikupiti prep
drugtvenu spremnost Republ i keSudinis kobferdn@je bdia | mp |
Ssu predstavnici micg predstavnidi ministasstavia, t akadeanska tajednieal,

predstavni ci pacijenat a, i nf or mat i lagpravansat r u| nj
rasporelenim u tri tematske cjeline: (1) Utjec
Europski prostor z a zdravstvene podat ke i i
prekogranilnom digital nnom i nf rlj@a surnriskuktwriramam E U .

pitanja koja su unaprijedrednovana testirana Kkroz prRasptaggd nu st
volLena od strane facilitatora uz strukturiran

zapisa i audio materijala, koji su kasnije transkribirani i analizirani putem tematskog kodiranja.

0FEksplorativni sekvencijalni dizajn (eng. exploratory
istragivanje zapolinje kvalitativnom fazom, I i se n
(Creswell, 2015; Creswell&BRIno Cl ar k, 2018) . Ov aj pristup posebno j e
fenomen nov, nedovol jno teorijski razralen, il kada
operacionalizacije pojmova.U okviru ove disertacije, pfvaza i stragi vanja provedena |

konferencije kao kvalitativne metode.
601 Joss, S., & Durant, J. (1995). Public participation in science: The role of consensus conferences in Europe. London:
Science Museum
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Metoda tematske analize omoguiila je identif

konkretnih preporuka temeljenih na iskustvu i

6.2. Prezentacija rezultata irasprava nalaza konsenzus konferencije

Analizom podataka prikupljenih tijekom konsenzus konferencije identificirani su brojni tematski
klasteri koji se odnose na koristi, izazove i preporuke vezane uz digitalno zdravstvo. Rezultati su
pri kazani po temat ski m cjaeatlosljedaostal obkadi knaterijala. s e 0
Svaka tematska cjelina sadrgavala je specifi]l
digitalne transformacije zdravstvenog sustava

temat ski h obrazaca te v etezamaoktdrsketdisemtaciev al ki m pi

6.2.1. Tema 1: Utjecaj EU regulative na zagti:

Hipotezalo d n o s i Sse na novu pravnu regulativu u pc
omoguluje bolji pristup elektronil kim zdravst

prijenos u kontekstu prZbdg togpsepateiatska cielidarodnoss t v e n
na procjenu ulinka nove EU regul ative, S nac
zdravstvene podatke (EHDS), na pr i sTematskai zagt
cjel i mtipitanpdtKja k o ocj enj uj et e ul(npn EHDS nredbeeco EU r
europskom prostoru za zdravstvene podatke mogul nos't pristupa zdr
pacijenata iz dRugKbjer gavéaljluamecaPepreke u i
u dr gavama |il3&Kmijccandao dBBU™Me mj ere bi bil e potr

regul ativom u kontekstu prekogranilne zdravst:

Citati sudionika konsenzus konferencije po redoslijedu izlaganjaa tematsku cjelinu 1:

HRVOJE JEZIDGIL, dipl.ing, Voditelj Slugbe za
nacionalnih informacijskih sustava:

"Ocjenjujem pozitivne wulinke nove pravne reg!
dostupnost pristup elektronilkim zdravstvenim pod:
Drugi razlog je jalanje digitalne iIinteroperahb
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povel anje kontrole pacijenata nad svojim el ek
i zazovi i mpl ementacije | ege u | injERacaepta), ner av
zabrinutost.i pacijenata za zagtitu privatnost

tehnil ka podr gka.

ANDREJA MATKUN, mag. oec. , Nal el nica sektora za pod
sustava u Ministarstvu zdravstva

"Ocjenjujem novu Uredbu o europskom prostoru
prednost je obveza svi h drNagemduiskistvensamoae7l6E U d a
zemal ja u EQX emgReeebto MKMe Lt u njima nije na pri mj

Hr vat ska i Ci par pr i mj e rRecept. Ipak birbilagbolje madHsvatske r a z m
gralane koji velinom gravitiraju prema Njemal
prepreka za i mplementacrpal mbgul @kt unuvehr kesat
EU, te razina spremnosti za poletak razmjene

komisija do 2027. godine donijeti provedbene akte vezane za Uredbu o europskom prostoru za
zdravstvene podmatzlae pirmpr pmyg premedbe najvelid

dionika."

Doc.dr.sc.RANK O ST EV ANOd., Medicinski fakultet u Rijeci

"Europska regulativa je okvir. Prazan okvir
primjer Hrvatska jog od 2000. godine ima CEZI

sl ugbeni port al u EU. Napraahj@genpe slavafieka
druga zemlja u svijetu koja je uspoReteptarlPol a di
mom migljenju regulativa je u potpunosti u ne
regul acija. Naplvemenpmepjekauzaeimke razlilit:«
sustav, razlilitih tehnologija I al at a. Mj er
tehnol ogij a. Kl julna rijel novi h mjer aakj e SPE
godna i maKdj a igkeill j gava projekt. Na primjer za

su stvari koje bi trebali prvo napraviti, a to su: Short cut i Criticaladsetgt o [ u kasni j e i

u tematskoj cjelini 2.
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LJILJANA VUKOTA , mag.psych, Glavna tajnica Udruga SVE za NJU

"Tema europskog podatkovnog prostora nije dovo

da bi bil o potrebno paral el no dakoondg grostorai pr
pacijentima. Lak i da se sve informatil ki rij
pribligiti | judima vagnost ove teme. S pozici
govoreli mal o z namoa ovoBterai poaitivizoiilir negatismiova lteimé je  mi

buduinost, a mobilnost ljudi je ogromna. Zeml
da se ide prema povelanju sigurnost.i podat al
interoperabilnosti u RHINnj e sve na vVvisoko]j razini, a ako
pobol jgat. to bi bila prava stvar. Osim toga
nalin [ emo se mi uklopiti ne znam, abpriDataam si ¢
Manager. Zatim usklalenje propisa, te unutarn
treba slijediti trendove i snagno strulno ti

PERO IVANKO , magistar sociologije, Voditelj Odjela za podatkovnu znanost i analitiku

HZJZ -a

Za poletak Dbih htio operacionalizirati nekol
podatke dio je gire EU prile jer postoji potre
podat kovni h prostor a. EU | erazaddraustvéné modatke. lz reu t |
perspektive mo g e mo promatrat.i pri marnu [ se
Sekundarna uporaba zdravstvenih podataka u sklopu europskog prostora za zdravstvene podatke
predvila nacionalno tmg e§pbo ojedvagsovéaonidm:zpa
regul acije wuz jasna i transparentna pravil a
sekundarne obrade znanstveni h podataka, a to
odnosno interoperabilnostl zdravstvena tijela (institucije) RH slaba je penetracija zdravstvenih
standar da na pri mjer u bol ni cama mi krobi ol o
standarda je jako vadgna jer se povelava kvali
se tile prepreka znanstveni |  anak iz kraja
postavlja pitanje; Jesu I |  anice EU spremne
naul ene na sekundar noj T prpektrTEHDAS . p dNdag tbha kkaniq ez d r

postoje velike razli ke u tehnil|l kom i pravnom
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zakonodavni okvir za sekundarnu wuporabu podat
podataka dobri, dok na sekundarnoj razini trel
su Meta katalozi te anonimizirati setove podat€dReo s ebno r jegenja za pri
zahtjeva za sekundarnom uporabom podataka da s
|l zuzetno je vagna transparentnost i ©privatnost
nam zakonskagdriagodba i huvtodlemijlekintovrijegenja. Trenutr

veselimo novom projektu. Toliko od mene za sada.”

TAMARA BUBLE , magistra sociologije i magistra etnologije i antropologije, Voditeljica

Odjela za poslovnu analizu i procese HZJZ

Radim na uspostavi tijela za pristup zdravstvenim podacima (Health Data Access Body) za
sekundarnu uporabu podataka. Da se osvrnem na
dobri smo na tehnil| koj razini tzagtetpepepotdat ahk
RH u kontekstu s drugim zemljama i pravne regulative koja je nova ? Po meni trnovit je put pred
nama. Potrebno nam je vige koordinacije Kkoj e
regul ati ve, pr ogl aariea, fediniranje $ekuhdarnezuporaperpodataka. po p o

sve su preduvjeti interoperabilnosti jer sustav se treba graditi odozgo. Nedostaje nam legitimitet

gto se tile sekundarne agbeahe i posduasttaakvaa. nNaep
prodajemo podatke? Na EU razini se raspravlja
pitanje je vezano i za etilka povjerenstva i r
prijedlog je bolja koordinaga, jasno definirane uloge i odgovornosti i sura@nj r az | i | i t i

dioni ka. n

lzv. prof.drsc. KRE G1 Ml R ,&aditelj katedre za medicinsku statistiku i medicinsku
informatiku, MFOS

l zvan ove teme sam gto se tile prakse. Znan
buduinosti Ie donijeti prednost u podrulju zd
da bi se sekundarni podac.i [ n a Ipi ista frebalaabitii . Ja
doprinos i zdravstvu. Jog 2008. godine kada s
primijetio sam da su korisnici svjesniji vagn

di gitalne mogulartoomisni is| nan mrai neemaemedi ji ma da i

Hrvata radi u Njemal koj [ s vremenom [ e | sam
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Ova Uredba pridonosi bol j oj regul aciji [ pr a
Njemal ku. | mplementacija GDPR (Opie uredbe o :

mi je da g¢givim u EU ravng posta) vebka opasoopttod pnévelikei | a n .

regul acij e. Da ne dugim zalagem se za novu

zdravstvene podat ke i potrebna je uspostava

znanstvene svrhe i otvorenoj moati. Dodatne mjere trebal b i bi ti pralenje re
bi doglo do prevelike regulacije vel da se po:
Akademik Prof.dr.scc RUDI KA GMAJMNrLmed., specijalist iz p
medicine.

Ova tema meni osobno znal i svakodnevni rad. C
[ emo ostaviti iza sebe. Treie koliko smo dal e

ovom disertacijom dati doprinos europskim, ali i svjetskim znanjD@a.se osvrnem nha sve

tematske cjeline obzirom da na gal ost ne mog
| nf or mat i |, aovaiprasaregulacipagewobraiveselimse EDIHS Me Lut i m, nar
releno nismo pomel.i pjead vs o jm mver gptoidma .k eU op r
pacijenata mi dol azi iz drugih zemaljgamaEU i

mjesta, al. nema podataka o pacijentima iz dr

trebaju biti partneri. Nek paci jent doprinese ukupnoj zagtiti
| akge i mplementiratd.i nova tehnil ka i pravna
faktural nosti nema uspjeha. Znanost poznaj e
punjenp baze. EU regulativa daje fine linije i smjernice. Ja nudim veliku bazu pacijenata za
testiranje. Imamo sustav gurajte naprijed.

Na kraju prve tematske cjelineidionici su prepoznali novlredbu o europskom prostoru za

zdravstvene podatkk ao vagan korak prema boljoj zagti ti

unutar EU. MeLut i m, i staknut. su i brojni (VA
kontekssuNakon detaljne metodol ogke obrade i kval |
Tematsku cjelinu 1 doneseni su sljedelii logil!|
1.0p i i konsenzus: Pozitivna percepcija regul at|
Velina sudionika pozitivno ocjenjuje novu EU
za zdravstvene podat ke (EHDS) . Gl avne predno
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dostupnost i prijenos zdravstvenih podat aka
interoperabilnosti, velu kontrolu pacijenata |

za sekundarnu upotrebu podataka.

2Tematski klasteri i kljulni obrasci migljenj.

a) Prilike koje donosi EHDS

Tehni |l ka | pirBHIhS potiifliek aucjiggdanal avanj e standar
Sekundarna upotreba podatégkan e k ol i ko sudi oni ka naglagava va
tijela za upravljanje sekundarnom uporabom podataka. Otvorenasthandionici iz akademske

zajednice zalagu se za znanstvenu dostupnost |
b) Glavne prepreke

Neujednal en stupanj digitalizacije melLu |1l ani
tehnil ke interoperabil nost:i unutar [ i zmelu
pacijenata o digitalnim pravima i sustavima. Nedovoljna pripremdjemstitucija za ulogu u
sekundarnoj upotrebi (npr. nedostatak kapaciteta, nepostojanje tijela za pristup podacima).
Regulatorna neizvjesnost i hipexgulacija’ zabr i nut ost zbog mogul eg

nepotrebnim pravnim preprekama.

c) Preporuke i mjere za poboljganje

Edukacija gralana i zdwuavstpvarniimad jpalcat reinlkad a
podr gke i standardi zacija sustava (npr. CEZIH
ul oga poput AfDat a Manager ao Za renaeputam i v nu
transparentnost.i i osnagivanja uloge pacijena

planiranje kao preduvjet za implementaciju.
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3.Di vergencije u migljenji ma

Znanstvena monetizacija sekundarni h ipnekdsat ak a:
za otvoreni pristup, drugi i stiluwu opasnost.i
i mpl ementacije: dok su neki pozauasajumankormpieksmogtir a z i t

sporost institucionalnih promjena.

4. Uloga sudionika i perspektiva

Sudionici su pokriivoadl ii ngfiorronka tsi pl ekket air zsderkatvosrtav e
predstavni ka pacijenata, do znanstveni ka i pr
problemai t e hni | ku, drugt venu, danigisu de hadapungavald b neu i ¢
suprotstavljali, @gto je omoguliilo stvaranje u

5. Kyvalitativne analizei Tema 1

V Postoj i snagan konsenzus o0 vVvrijednost:i nove

i prijenosa podataka.

Videntificirani su kIl julni izazovi, osobito v
(ne)spremnost i svijest gralana.
V Preporuke se fokusiraju na edukaciju, koor di

funkcionalnu implementaciju EHDS.

6. Povezivanje s teorijskim okvirom disertacije

Na temel ju sadrgaja dokument a, kvalitativna al

obl i kuju istragival ki okvir:

Teorija upravljanja zdravstvenim informacijama

Vi zual prikazuje kako sudionici prepoznaju V.
transparentnostigt o se i zravno vege uz teorije o efikese

EHDS se vidi kao mehanizam za strukturirano upravljanje po@acareuropskoj razini.
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u

Teorija participativnog odlulivanja i
Korigtenje konsenzus &konferencije kao
politika. Prikazana su migljenja razli/l
donogenju odluka o zagtiti =zdravstveni
Teorija digitalne transformacije u zdravstvu
Vizualna grafkap ok azuj e da je transformacij a
mobil no i prekogranil|lno zdravstvo.
Manager aif, uspostava Health Data Accesds

sustava.
Teorija drugtvenog povjerenja i l egitimiteta
| staknuta je potreba za transparentnogl u,
teorijskom pristupu koji l egi ti mitet
korisnika.
Kategorja/ | | i w1 ni na Primijeri / Detal
Tema ’
_ |Pozitivna percenciia -Pobol jgana dostupnost
1. Opli P . podatakaJ al anj e digitalVvel
nove EU regulative N . . .
konsenzus kontrola pacijenata nad podacimBegulatorni okvir
(EHDS)
za sekundarnu upotrebu
. T‘?.h“__'_!ka. I-Ujednalavanje standar (
2a. Prilike unifikacija; razvoj . o . i
: . Nacionalna tijela za upravljanje podacima
koje donosi  |sekundarne upotrebe
_ Znanstvena dostupnost
EHDS podataka; otvorena
zdravstva
znanost
-Neujednal ena digitali:
Razlike u digitalizaciji ijjHrvatska)- S| aba t ehni | k aNigkan
2b. Glavne ’ L , ’ . .
repreke sp(emnostl svijest gr_aLana-I\tedos_tat_agl
b dr gavama | |institucionalnih kapacitetaRegulatorna neizvjesno
i hiperregulacija
2c. Preporuke |[Edukacija, -E dl ukacij a hg f al Lka na -Id z
i mjere standardizacija Jalanje tehn L ke podrg
' dobre prakse)UvolLenj e ul oge- n
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Kategorija /

Kl jul ni n a Primjeri / Detalji

Tema ’
povjerenje i Transparentnost i-Posna
i nstituciolvolja i strategko pl an

3.
Divergencije u
mi gl j en

Podijeljen
komercijalizaciji i
optimizmu
implementacije

- Neki podupiru otvoreni pristup, drugi upozoravaj
na "jeftinu prodaju” podatakaVarira razina
optimizma u provedbi regulative

- Informatika, zdravstvo, pacijenti, znanstvenici,

analiza (Tema
1)

EHDSa i
izazovima

k1 j

4. Uloga Girok spek| ministracijaMul t i di sciplinat

sudionika perspektiva . .
uravnotegenu analizu

5. Kvalitativha Konsenzusovrijednos'Pr.e'ooz.na.t a vagnost -za
KIjul ni i zazovi razl: i

spremnost, skaUsjpl.aaﬁotukag ra
edukacija, koordinacija, standardizacija

Teorija upravljanja zdravstvenim informacijama
ivagnost interoperabil
upravljanaT eor i ja participa

6. Teorijsko |[Poveznice s teorijskim|igovernancei d el i ber at i vni pr

povezivanje |okvirima disertacije ||dionikaTeorija digitalne transformacije i
adaptivna transformacija kroz nove uloge i institu
Teorija drugtvenog pov
vagnost transparentnos

Tablica 11. Saget ak il &ematskacjelinal emat ski h

zakl ju
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Konceptualni okvir istrazivanja - Zastita zdravstvenih podataka u EU

(EU Regulatjve (EHDS))

Dlgltalha trans n@_&ja zdravstva

/\

[Upravljanje zdravs&7@nim podaama Par‘tlapatl s} odluéivanje]
[Sekundarna up;:;a_g podataka [Ulcga pa)gp&ta i edukacija]
[Powerﬁfe 4E/t|m|tet

[Pre poru k& i politike]

Slika 1. Konceptual ni okvir istragivanja

| stiviaangj e u skl opu doktorske disertacije polazi

zajednici i proi tome ¢geli pribligiti t emat ske

o0 b j a ¢ konoeptualeog modela

f Prvo a polazeli od i str &¢ Regudativie (EMDSpkbja janj a Kk |
pokret al regul atornih promjena koje imaju d

sustava unutar EU.

1 Drugg Digitalna transformacija zdravstva predstavljasr e di gnj i proces ko
tehnil ke, organi zacijske i drugtvene promj
f Tr e iUpravljanje zdravstvenim podacima obu hv al a tehnil ku [ [

infrastrukturu za primarnu i sekundarnu upotrebu zdravstvenih podataka (standardizacija,
interoperabilnost).

T LetvRPdrot,ici pativoel jodll wjle vaangkilite dionik
institucije), | i me se povel ava kvaliteta

(deliberativhe metode poput konsenzus konferencije)
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1 Peto,Sekundarna uporaba podatakapredstavljak | j u | ni i zazwagza pot e
znanstvena istragivanja, ali i osjetljiva
f Ge s Uloga pacijenata i edukacijagdje su pcijenti sve aktivniji korisnici sustava, ali
zahtijevaju edukaciju i jalanje digitalnih
1 SedmoPovjerenje i legitimiteto z n a | Eoveaenjeiu sustav i zakonodavni okkoji
je anmg wuspjegnu i mplementaciiju. Gr adi s e

participaciju.

1 Osmo, Preporuke i politike o0 z n a | kovnaaj| un i I sihdoedf i enn alaingzee od
tehnil ki izvedivih i drugtveno prihvatljiv]
Udhu znanstvenoa@l aseéfriagod anj@genmsti i mpl ement

okvira za zagtitu zdr aretlodnu prikazankonpeptdamitokvik koji r az v
povezuje kljulne teorijske komponente s empirtr
konferencije. Ov aj okvir slugi kao temel | za
digitalne transf or maucliejne hi ud roubd ti vkeorviahn j aek tie rpar «
podatakalU sr edi gt u konceptual nog mo dterdzazdrawtveaez i s e
podat ke ( EHDS) koj a predstavlja regul atorni
zdravstvenim podaci ma wunutar Europske unije.

digitalnu transformacijuzzddavgnaémijmi Huptrad<ma
pravnoj [ dr Dggveabpadbmansf ormacija i zravno

sustava za upravljanje zdravstvenim podacima, osobito u kontekstu njihove sekundarne upotrebe.

Sekundarna upotreba zdréwenih podatakiu svr hu znanstvenog istragi

ili izrade politkai podr azumi jeva uspostavu novih tijela,

podaci ma, te jasne pravne I etil ke okvire.
| st ovr emeno, I mpl ementacija ovih procesa zaht
kojih razliliti di oni ci (npr . pacijenti, zdr a

i maju moguinost utjecaja matoblpkRovapnj aagbrama\
pacijenata i edukacije gralLana, s ciljem pove

privatnost te aktivnog ukljulivanja u sustayv
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Kao rezul tat takvih integriranih procesa, [
l egitimiteta postaje kljulni -pPavdrenjepegadikitad us pj
transparentnost, jasno def i jekorisaikasustava.st i t uci on.
Na kraju, S Vi navedeni el ement i doprinose fo
izvedive, pravno uskl alLene i drugtveno prihva
faktora koji utjelu na uspj egujedingivenogeardpskog eur o
prostora za zdravstvene podatkBei t an di o metodol ogke <cjeline wu

transkribiranih u konsenzus konferenciji je mapiranje kodova i njihov vizualni prikaz koji nam

pruga olikikenijesta konsenzusNlak on toga prikazana | e i mi
sudioni ka i mrpegogahj agdovauksfjaku o posti zan]j
1.

Zastupljenost tematskih kodova u izjavama sudionika

Pozitivha ocjena EHDS regulative

lzazovi implementacije

Tehnicka interoperabilnost

Potrebna edukacija gradana

Sekundarna uporaba podataka

Tematski kod

Suradnja i multi-akterstvo

Opasnost hiper-regulacije

Otvorena znanost/monetizacija

Broj sudionika

Slika 2. Zastupljenost tematskih kodova

Vizualizacija prikazuje koliko je sudionika u svojim izjavama istaknulo pojedine tematske kodove.

Naj|l egle spominjane teme bile su:
T Pozitivha ocjena EHDS regulative(svi sudionici),
1 lzazoviimplementaciieiTe hni | ka i nt @Bsugienikad, bi | nost
T Potrebna edukAsudopla), gr alana
T RjelLe, al i v a gekendartna uperaba pobataka Opasnost hiper

regulacije, Otvorena znanosti Suradnja/multi -akterstvo.
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MreZna mapa povezanosti sudionika i tematskih kodova

Otvorena Znanost/monetizacija

——

Kresimir So

ena EHDS regulative

Suradnja i multi-akterstvo

: uporaba podataka

Ranko Stevanov

Rudika Gmajrs

Tamara Bubi

Liiliana vuketa

interoperabilnost

Opasnost hiper-regulaciie

Slika 3. Mregna mapa povezanosti sudionika i
Mregna mapa prikazuje povezanost izmelu svako
i skazi sadrgavali. Zeleni | vorovi predstavljaj
sudioni ke s temama koj e su s pntenzigeh iudisiriqucijal i me
doprinosa po temama.
l z mregne mape mogemo izvesti sljedele zaklju
Tematski kod / . Kl jul ni nagl as
=k kategorija sagetalk zal primjeri
Opli konsenztu .
N _ korisnosti EHDSa za - EHDS ubrz__ava dlglta_lnu
Pozitivha ocjena : ; . transformaciju- Donosi pravnu
1 : unaprjelenje . -
EHDS regulative ||, . - obvezu implementacije.J a | a
interoperabilnosti i kontrole N o
.. pacijenata i prijenos podataka.
pacijenata.
Veiina sudion, 6ulednalena di
5 Izazovi tehnil ke or cd r g a v- Nedastatak infrastruktu
implementacije N ’ /i koordinacije.- Otpor promjenama
institucionalne prepreke.
kompleksnost sustava.
3 Sekundarna Potreba za transparentnim i|- Osnivanje nacionalnih tijela za

uporaba podataka

eti Il kim okvinr

pristup podacima. Anonimizacija i
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Br. Teiinatskl.kod/ Sagetak zakh Klju!rylllnaglas
ategorija primjeri
zdravstvenih podatakau et i | ki -Povazdnosts .
i stragi val ke |projekkomTEHDASi A Met a
katal ozi man.
- CEZIH prepoznat kao primjer doQ
Tehnilka Kl jul ni p r e d Uprakse- Potreba za
4 | : ul i nkovi tu r ghomogenizacijom standarda u EU.
interoperabilnost : ‘ ) . o
melLu drgavamgTehnil ke barijer

prekogranil nu r g

Nedostatna informiranost

- Potreba za edukacijskim
kampanjama: Edukacija kao

5 [Edukaci j alpacijenatao EHDSI i preduvjet povjerenja i participacije
njihovim pravima. g r a L-Dmgitalna pismenost
Kkl julna za uspj €
- Potreba za balansiranom
Opasnost hiper Prekomjerno rregulatlvom..- Jasni provedpen! akti
6 8 . prakt i | ne Umzolergerng
regulacije usporiti provedbu EHD&. % ) ) j
Azagugenj] e sust &g
procedurama.
- Neki podupiru otvoreni pristup za
Otvorena znanost/|Di ver gent na rnjznanstvene svrheDrugi zagovaraju
7 |Imonetizacija ekonomskoj i znanstvenoj |lekonomsku valorizaciju podataka.

podataka vrijednosti podataka. Ul oga etil ki h poc
nadzoru.
-Ukl julivanje sv
Nagl agena p o t|(zdravstvo, IT, znanost, pacijent).
Suradnjaimulti- |melLusektorskqrazvoj zajednil Kk
8 . ) . R
akterstvo transnacionalnom j ezi | no-gPromikanje r a .
koordinacijom. participativhog modela upravljanja
EHDSom.
Tablica 12. KIljul dlremat aki
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Prikaz tematskih kodova po sudionicima

1.0
Hrvoje Jezidzi¢ -
Andreja Matkun - 0.8
Ranko Stevanovic
%‘ Ljiljana Vukota - 06
(=]
2 Pero Ivanko
. 10.4
Tamara Buble
Kreimir Solic’ -0.2
Rudika Gmajnic _
-0.0
@Q
Q“)
&
2
N
@
’ooc\
A'@‘Q
ar
QO

Tematski kod

Slika4.: Toplinska mapa prisutnosti tematskih kodova u izjavama sudionika

Vizual prikazuje koje su tematske cjeline (kodovi) prepoznate u izjavama pojedinih sudionika

konsenzus konferencije. Tamnija boja oznal ava
svijetlije polje o0oznal ava nj egovegledotdngatgke n o st
pokrivenost. i angagdgiranost.i po temama.
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Broj tematskih kodova po sudioniku

Hrvoje Jezidzi¢

Andreja Matkun

Ranko Stevanovié

Ljiljana Vukota

Sudionik

Pero Ivanko

Tamara Buble

Kredimir Soli¢

Rudika Gmajnic

0 1 2 3 4 5 6
Broj kodova

Slika 5.: Ukupan broj kodiranih tematskih cjelina po sudioniku

Trakasti graf prikazuje broj tematskih kodova
stupci ukazuju na velu tematsku raznolikost i
razine ukljulenosti i ¢ iam okvimi kopferensij e kt i ve poj e

Zakl jul ak o postizanju konsenzusa za Hipotez

Analiza tematske cjeline 1 pokazuje da je mel
visoka razina suglasnostu pogledu temeljnih postavki ove hipoteze. Svi sudionici ocijenili su

novu pravnu regulativu, posebno Uredbu o europskom prostoru za zdravstvene podatke (EHDS),
kaopozitivan iskorak u uspostavi digitalno uvezanog, sigurnog i dostupnog zdravstvenog sustava

na razini Europske unije.
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Nagl agena j-&u ul oga EHDS

T unapr jperleeknojgur ani | ne do,stupnost. podat aka
1 interoperabilnosti informacijskih sustavame Lu dr gavama | | ani cama,

T J a| &amtrole pacijenata nad vlastitim podacima

MelLutim, sudioni ci sizazovealprovedbik ouk akial moglhi booiy :

potencij al regul ati ve: tehnol ogke [ infrast
institucionalna nespremnost, potreba za edukacijom korisnika i rizik-higeg u | aci j e. Un a
ogranil enji mas!| ocs@idliionda ij e ut esmel j ni Smjuer r eg:

uvjet da se prate dodatne mjere za osiguranje
tehnil ki h modctdasens § & zaktpubhiti da kyaatvmia Hi p o
konsenzus uz prepoznavanje potreba za institucion
potpunosti ostvarili cilievi EHDS regulatveVa g no | e n wligrica lomfarencijed a s
(zdravstven profesionalg, predstavroi i nst i t uci jcai pretistavniis gacijenatyn j a

pokazjuvi soku razinu sugl agromsattis ka kho pn dlamljiak o pklij

da je;

T Potrebna je jasna institucionalna striuktura
primarnu i sekundarnu.

T Postoj i snagna podrgka digitalizaciji, al i
standardima.

T Uloga pacijenata mora biti osnagena, kako Kk
kroz wukljulivanje u donogenje odluka o korig

1 Zakonodavni okvir (npr. Zakon o informacijama i podacima u zdravstvu) prepoznat je kao

temel j , al i i staknuta je potreba za njegovin
f Transparentnost, odgovornost i sigurnost pr e
podat aka, a ideja formiranja tijela poput AH
Vagno je naglasiti da, iako je zabiljegena od
preporuka, kao gto su i mplementacija sankcij a

sustav, ti su prijedlozi razmatrani u konstruktivnom tonisu izazvali duboke podjele.
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Zakl jul no, u Te mat sarmgtivnic yrijednasm konsénzusaksasnowpih ut | e
principa reforme upravljanja zdravstvenim podacima u Hrvatskej.d i oni c i Ssu se s
digitalna transformacija sustava nugna, da mo
pacijenata, te da zahtijeva suradnju svinakt®a. aj konsenzus postavlja |
strategiueg ekmerl glug e kvalitativni dio doktorskog

operacionalizaciju u kvantitativnoj fazi.

6.2.2. Tema 2: Europski prostor za zdravstvene podatke i interoperabilnost

Tematska cjelina 2 obuhvatila je raspravu o m
podat ke (EHDS) o t interaperabilnasti zdravstyenihj sestaeany €k | a L e n
pristup medicinskoj dokumentaciji pacijenata unutar Europske unije. Kroz perspektive
strulnjaka i1z javnog zdravstyva, informati ke,
prednosti, prepreke i institucionalne pretpostavke implementacije EEHD&vatskom kontekstu.
Pitanja za tematsku cj esld nmo e spuo bboilljag aslij ekdoeol
razlilitih aktera u sustavu (zdravstvene wusta
pacijente i zdravstvene radnike od uspostave Europskog prostora za zdravstvene podatke? i
3.Kakosezdavstveni strul njaci po vagem iskustvu

preko granica?
Dalnamsprava se usredotolila na nekoli ko kIl juln

1 potrebu zaformiranjem koordinacijskog tijela za primarnu i sekundarnu obradu
zdravstvenih podataka,

1 v a ¢ rdigigmlbe pismenosti i odgovornosti zdravstvenih djelatnika

T kori st za pacijente u pr ekogReaaptimanhitnon si t u
medicinsku dokumentaciju,

Tz n astrakjurnih podataka i sigurnog prijenosa informacija,

1 te potrebu zasa ur adnj om melu ,svukd jdiilwrfjiudiimapacij er

partnere u sustavu.
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Sudioni ci su kroz osobna iskustva, institucio
uv ol enj-au @Ealdd, Sali i pokazali visok stupanj konsenzusa o njegovom potencijalu za
sustavno un ap rHipetdza2ofnesi se dar earopski pvoator za zdravstvene podatke

i ulinkovitij o] i nteroperabil nosti i uskl alLe
dokumentaciji pacijenata. Zbog togauda cjelinaz adr g a waa fkolusdi naci j u mel
te koristi EHDSa za pacijente i zdwstvene djelatnikeDigitalna transformacija zdravstva unutar
Europske unije suolava se s izazovima poveziyv
digitalni okvir Koj i omogulava prekogranilnu
kontekstu, Uredba o europskonogtoru za zdravstvene podatke (EHDS) ima za cilj uspostaviti

nor mirane mehanizme za interoperabilnost i S i

dr gavama OJadematska cedina usmjerena je na ispitivanje u kojoj nietDS

regul ativa potile usklalLivanje tehnilkih, org:
podat aka. Fokus je stavljen na sposobnost ZcC
dokumentaciji paci jenat a van, palzdang zakonitd utégmeljera | | a
nal i n, | i me se olakgava kontinuit et Susidénrcib i u [

konsenzus konferencije raspravljali su o infrastrukturnim preduvjetima, implementacijskim
i zazovi ma, post oj eimjenma praksek @@.r eRedept, neKantoni)p rte
institucionalnim i profesionalnim kapacitetima potrebnima za ostvarenje interoperabilnog sustava

unutar unutarnjeg trgigta EU.

HRVOJE JEZI DGI L, dipl.ing, Voditelj Slugbe za
nacionalnih informacijskih sustava:

" Mi moramo formalizirat:] zdravstveno tijelo
zdravstveni h podataka. Al i nije da nemamo ne

informacijama i podacima u zdravstvu. Tim zakonom reguliran je CEZBttalni zdravstveni
informacijski sustav u RH). Navedeni zakon donijet je 2019. godine, a do onda bio je reguliran
trima pravilnicima. Dr. Stevaanoowi (od 2j0a0 3s.mog ojde
stvarao na papiru. Mi smo sudjelovali tlessutome j og je 2009/ 2010. godi
pravno reguliran Nacionalni informacijski sustav za razmjenu zdravstvenih podataka. Danas

i mamo Zakon o podaci ma i i nformacijama u zdr av
o zdravlju moraju ramjenjivati kroz CEZIH. Sustav CEZIH razvijen je kroz niz sigurnosnih
protokola i od poletka primjene do danagnjeg
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radouHZZOQu tamo je bio smjegten i CEZI'H sve do
nacionalna informacijska infrastruktura mora biti na posebnom nivou. Tako je CEZIH tijekom

2024. godine migrirao u CDU ili Centar dijeljenih usluga. U Zakonu o podacinfarmacijama

u zdravstvu jasno je releno da samo oni zdravs

pacijentamogupristupiti e kartonu pacijenta. S druge strane kroz Portal zdravlja pacijenti mogu

odredi ti koji profesionalci Ie vidjeti njihov
zdravlje kao i CEZI H da paci jn@ajuuipaprnatgneoblikie bi n
vel da ona bude dostupna u digitalnom obl i ku
koristiti Ssvoju pametnu karticu i upi sati nal
digitalnom obl i Ku |Iljiejdealnniocdi |beit ipagtpoovsat ul at a

neporecivosti. Zbog toga jako puno pacijenata negoduje jer ne vide svoje nalaze u Portalu zdravlje.

Neke stvari | e se morati promijeniti avésii | emo
primjer iz 2011. godine kada smo uvodili CEZI
koj i ga nisu htjeli koristiti. Tako smo odrel
smo prijetild]i [ raskidi maa umjoemne asu Nakodi loéer p
2500 Ilijelnika prihvatilo je CEZIH. Kada je ci
o povratu sredstava |lijelnicima konoejieodar i m
seusustavuvidjetiiprvat ni ci dakl e oni Ilijelnici primarn
sa HZZOM. Time (e se znatno povelati kvalitet

godine biti vidljiviiu Portalu zdravljaU s 1 j edel e dvi fzeuCEZHut ii tgodier

strukturirani dok su danas u PDF for matu. Ka
podataka koje Ie nakon faze anonimizacije bit
i slugit e i za ladipodatakall i za sekundarnu o

Doc.dr . sc. RANKO STEVANOVI L, dr . med. , Medi ci n:
"Jako je vagno i mati koordinacijsko tijelo Kkt

zdravstvenih podataka. Koristi za pacijente su nemijerljive, ali i za zdravstvene radnike zbog bolje

uskl alenost. i pristupu z dumeniasijpacgenta. Na grimjeru| nj a
pacijent iz Hrvatske ode u Estoniju i treba r
OdrelLenu vrstu I|lijeka koji mu prepisuje |Iijel
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doba digitalizacije jezilne barijere su zanem

ugtediti kada bi sustav bio interoperabilmniiji

PERO IVANKO, magistar sociologije, Voditelj Odjela za podatkovnu znanost i analitiku

HZJZ -a

" Zakon o podacima i informacijama o zdravstiwuz uz et no | oge regulira ¢
podat aka. MeLutim u sklopu nove pravne regul a
podatke sekundarna uporaba podataka je dobro regulirana. Trenutno postoji pravni vakum.
Centar dij el j stanovAmair §gavnaggastaya infuagtraiktutu za pohranu podataka,

a i sti j e pod nadl egnogi u Mi ni starstva ©prayv
Mi ni starstvo je trenutno koordinacijsko tijel

dijellenihu s | uga. MelLut i m, gto se tile sekundarne
oformiti zasebno tijelo koje bi bilo poaut o n o mn o i koje bi djeloval o
zdravstva RH. Jog | ekamo odgovor od strane
transformacije RH. Potreban je i cijeldi ni z
podacima. Trebamo zakos K i okvir, al i trebamo raspravljat

razmjene podataka o zdravlju. Imamo sjajne ljude i idegan je osnovati Poseban savjet
strulnjaka, znanstvenika, pacijenata, wudruga |

uporabi sekundarnih podataka o zdravlju.”

TAMARA BUBLE, magistra sociologije i magistra etnologije i antropologije, Voditeljica
Odjela za poslovnu analizu i procese HZJZ

" Ovaj segment koji mi prepoznajemo kao bitan, a to je sekundarna uporaba pedatakaramo

se svi slagati oko svega. Pa i ja moram istaknuti iako je u okviru europskog prostora za zdravstvene

podat ke dobro regul i r an atestandasdirzaimezopegabiindstntrebeat 1t
dat i otvorene ruke istragivalima da se do n
odgovornost.i i daje nam transparentnost, a i s

svrhu obrade sekundarnih podatakadravlju.”
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LJILJANA VUKOTA, mag.psych, Glavna tajnica Udruga SVE za NJU

"PrijeCOVID-a pacijentici su u bolnici rekli da don
i mam e uputnicu. U bolnici su j oj rekl i u re
interoperabilnosti sustava da je sustav dobar, ali ne korissmoe nj egove moguli no
smo svjedoci da kod doktora treba ponijeti

dokumentaciju u papirnatom oblikd.a k| j ul ak j e da moramo formira

podaci ma. Takol er cikeauwoaskdgprestora zaizangvdtvenm podatke trebati

fe nam i feedback od pacijenata. Kako [ emo t
pacijenata promicat fu EHDS. Standardi u RH
neporecivostikadalj el ni c i budu vige koristili digitaln
ANDREJA MATKUN, mag. oec. , Nal el nica sektora z:
sustava u Ministarstvu zdravstva

" Nakon niza sastanaka na razini EU gto se t
podataka vidim da je velika potreba za ukl ju
upoznati sa svim relevant ni m aniziratj kenfereccgerpai i t o
ovakve. Na primjer primarna uporaba zdravstver

svi spremni i treba krenuti od vrha. Na primjer Zakon o informacijama i podacima u zdravstvu

nema kaznene odredbe niti financijskimet. Takve stvari jodg nisu de
na plattormiPor t a | zdravlja mogu birat.i koj i pri marn
| ako napravit.i ako i e u RH biti pravne reg

nezainteresiranosti."

l zv. prof.dr.sc. KREGI MIR GOLI L, Voditelj ka:
informatiku, MFOS

" Ja lu samo kratko reli vezano za drugu t em:
su to koristi za pacijente kada se nalaze u di

spagavanje | judskih ¢givotahr o\baivte,d ean ot prjed sjtad
ulinkovitiju i nteroperabil nost [ uskl alLeni

dokumentaciji pacijenta.”
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Akademi k Prof.dr . sc. RUDI KA GMAJNI L, dr . med.
medicine.

Ova tema meni osobno znal i svakodnevni rad. C
l emo ostaviti iza sebe. Trelie koliko smo dal el

ovom disertacijom dati doprinos europskim, ali i svjetskim znanjD@ase osvrnem na sve

tematske cjeline obzirom da na ¢gal ost ne mog .l
|l nformati|l ari sve mogu, nova pr-avnMel wtgium,acn g r
releno nismo pomel i pnead vswojm mvwer gptoidma .k eU op r
pacijenata mi dol azi iz drugih zemaljgamaEU i

mjesta, al. nema podataka o pacijentima iz dr

trebaju biti partneri. Ned paci jent doprinese ukupnoj zagtiti
| akge i mplementiratd.i nova tehnil ka i pravna
faktural nosti nema uspjeha. Znanost poznaj e
punjenp baze. EU regulativa daje fine linije i smjernice. Ja nudim veliku bazu pacijenata za

testiranje. Imamo sustav gurajte naprijed.

U skladu s postavljenom hipotezom, Tematska cjelina 2 usmjerena je na ispitivanje stvarne i

ol ekivane ul oge Europskog prostor a za zdr a\
interoperabilnostisustavaiu s k| alenog pristupa mmadenataunsak oj do
EU. Kroz izjave sudionika konsenzus konferencije analizira se u kojoj su mijeri nacionalni
kapaciteti, regul atorni okvir i praksa zdravs

i doprinos europskog prostora za zdravstvenagkedu doreni tematske cjeline 2.
Poseban naglasak stavljen je na:

institucional nu koordinaciju izmelu aktera
postojele primjere digitalne razmjene (CEZ

tehnil ke i organi zacijske izazove u praksi

=A =/ =4 =4

te prijedloge za poboljganje pristupa poda:

|l zjave sudionika prugaju uvid u aktualnu razi
percepcije koristi i prepreka koje prate implementaciju EHDS| j edeli e gto je vag
potvrda o vagnost. EHDS za interoperabilnost
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kapaciteta, uspostave koordinacijskih tijela i institucionalne odgovornosti, sekundarne uporabe

podataka i transparentnosti, otpora u praksi i digitalne nezainteresiranosti, uloge pacijenata i prava
na pristup informacijama.

Opl i konsenzus: P 0-d 2za intdraperabdngsh o s t i EHDS

Sudioni ci su giroko prepoznal. vpa ¢gerkoosgtr a BEHD B
razmjene zdravstvenih podataka uz isticanje koristi za pacijente i zdravstvene djelatnike.

KIl'jul ne prednost. ukl jul uju:

T brgi pr i st upuhidnnkiplanieanim sitaacijpma,

T sprjelavanj e kaoizdavaad lijekbvak mazemstau,

1 smanjenje administrativnih barijerai Apapirnatog opterelenjah
Temat ski obrasci [ K1 jul ni kl aster. mi gl jenja

a) Interoperabilnost i nacionalni kapaciteti

T Vi ge sudi onHrkvaa tnsakvao dvie id ai ma r a koji pré¢dstavljas ust a
kvalitetnu domalu osnovuomza daljnje povezi:
1 Potrebno je dodatno razvdirukturu podataka, jer su sada mnogi nalazi u PDF formatu.

1 Ukazuje se naazlike u digitalnoj praksi me Lu ust anovama, posebno

b) Koordinacijska tijela i institucionalna odgovornost

T Vige govor ni k dormalsirm iijdlinea zgpoirharna issekundaanu obradu
podataka, s jasnim ovlastima i nadzorom.

1 Ukazuje se natrenutpravnivakuumi f r agment aci ju odgovornost
c) Sekundarna uporaba i transparentnost

1 Sudionici prepoznagju daova EU regul ativa bolje uureluj

odnosu na hrvatski zakon.
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1 Zal agu se nzpaovosmiogarsjaerj et a Ilsojriul mij akai gupa

obradu i ponovnu uporabu podataka.
d) Otpori u praksi i digitalna nezainteresiranost

1 Problemnei skori gtavanja post(mjpai.i hl idiedintialinikho
pametne kartice, pacijenti koji nose papire).
1 Ukazuje se nanedostatak motivacijskih i sankcijskin mehanizamau postojeli

zakonima.

e) Uloga pacijenata i prava na informirani pristup

T Pacijenti i maju moguinost odl ul potrebnafek o i ma
vela svijest i edukacija
1 Sugestija da se pacijentinogigura aktivnija uloga i oslugkivanje njihoy

sustav povratnih informacija.

| Kategorija [ Primjeri
. . Nejasna ovlast i zmelLu Ministaég
Pravni okvir Voo i
pravosulLa; nedostatak kazneni
Tehnil ka Neuskl alenost formata (PDF v{
interoperabilnost pametnih kartica

Lijelnici odbijaju digitalni
implementiraju sustav

Niska digitalna pismenost pacijenata i profesionalaca, pasivnost
nedovol jna ukljul enost

TablicaB.Kompar ativna usporedba k| BHDGa&r a mi gl j enj ¢

Organizacijski otpor

Digitalna kultura

Preporuke sudionika

1 Osnivanjekoordinacijskog tijela za EHDS, S naglaskom na interof
podataka.

T Standardizacija podatakai prelazak na strukturirane formate.

9 Stimuliranje i ohwienalazaasupta. | i j el ni ka

1 Osiguravanj¢ ehni | ki h kapaciteta za obrad@pri skl a

Meta podaci).
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1 Povelanje vidljivost.i i rpawztuemn j pvanf ar mpea a

zdravl janf.

Kodirani tematski obrasci - Tematska cjelina 2

Institucionalna koordinacija
Standardizacija i tehnicka interoperabilnost
Sekundarna uporaba podataka

Pacijentova prava i pristup

Tematski kod

Otpor u praksi / digitalna nezainteresiranost
Koristi za pacijente
Suradnja i viSerazinsko upravljanje

Etika i sigurnost podataka

Broj spominjanja u izjavama
Slika 6. Kodirani tematski obrasiciTematska cjelina 2

Vi zualizacija prikazuje kodirane
spominjane teme bile su:

t emat ske obr

T Standardizacija i tehnil]lka interoperabil no:

T Institucionalna koordinacija
1 Sekundarna uporaba podataka

Ove teme | ine sr g rigpaepptpazijerdoyih plavaketike sotpard u prakso d o v i

upotpunijuju sliku izazova i potreba sustava.
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Broj tematskih kodova po sudioniku

HRVOJE JEZIDZIC
PERO IVANKO
RUDIKA GMAJNIC

RANKO STEVANOVIC

Sudionici

TAMARA BUBLE

LJILJANA VUKOTA

ANDREJA MATKUN

KRESIMIR SOLIC

0.0 05 1.0 15 2.0 25 3.0 35 70
Broj tematskih kodova

Slika 7. Broj tematskih kodova po sudioniku

Ovaj graf prikazuje koliko je tematskih kodova svaki sudionik pokrio u svojim izjavama:

1 Hrvoje derzadigoije najgiri spektar tema.

1 SlijedeRudi ka GARemojlvarikd, s vi ge tematskih dodira.
T Ostali sudionici fokusiralisusena2 k!l j ul na aspekt a.

Mreza sudionika i tematskih kodova (bipartitni raspored)

LJILJANA VUKOTA

prava i pristup

HRVOJE JEZII Sekundarna uporaba podataka

KRESIMIR SOLIC

Slika 8. Mrega sudionika i tematskih kodova (|
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Mr e g a p bipartra raspqgreel u kojem susudionici( | i j e v o, tematskekaodbva st o) |
(desno, plavo) povezani linjama koje predstavljgid ent i fi ci rane veze iz
sudionika i tematskih kategorija koje su se pojavile u njegovim izjavama. Ova struktura

omogul uj koje eemedomimiraju u percepciji sudionika te koji su akteri povezani s

vige razli)]igibo ppdiw¢ panskmj ghoivouudiskiursu.sr edi
Na temel ju gustole vezpeiipdzobfije onekoédgkp me
kodova:
\ Kl jul na H Analitil ko zna!enjd

Ova tema ima najvige povezni d

Standardizacija i
tehnil ka
interoperabilnost

da se interoperabilnost prepoznaje kab j u | ni predu
implementaciju EHDS-a. Sudionici je povezuju s infrastrukturnim
pravnim i organizacijskim aspektima.

Lesto spominjana melLu znanst \
vagrdsdtl kog, transparentnog i
pristupak or i gt enju zdravstveni h p

Tema visoke vidljivosti| est o p ov e z@ovjesenjd p
pacijenata i zagtmtedgiprij@among

Sekundarna uporaba
podataka

Etika i sigurnost

podataka drugtveni h tema.

. . IPokazuje da sudi okhkbordpnapotgE
Suradnja i Ktori : Ltidi .
upravijanje sektorima (zdravstvo,ull'l', znanost,upravajmu |l t i di oni

pristupa implementaciji EHD&a.

Tablica 14. Centralne teme i njihova povezanost
Na sl ici prikazana mrega sudionika i t emat s ki
i zmelu pojedinaca ukljulenih u istragivanje i

kvalitativnog kodiranja. aRijela js&@ ¢évbrpartiptowm

skupine’ sudionike i tematske kodoveo r i | emu se veze uspostavljaj
skupina (sudionik t e ma) , a ne unutar 1 ste skupine. Tak
distribucije tematskih i®r e s a | i ntenziteta povezVizoamas t | me
analiza mrege pokazuje da se najveli broj veza
i t o: standardi zacija i tehnil ka interoperabi

podataka te suradnj @vie tviegner poikmns ka | wprsa\yl jrars]
europskog prostora za zdravstvene podatke (E

tehnil ki preduvjeti, etnijlak ik lgkuviinri iel iemstnit ti u cul
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regulative.T e mat s ki kod standardizacija i tehnil ka |
viijednost u mredgi, gto sugerira da je velina
standarda kao temelja za pr ekogrundaind uparaba a z mj e
podataka prepoznata je kao izrazito vagna te
regul atornog kontekst a, pri |l emu se naglagav
utemeljenim okvirima pristupa zdravstvenim padze. Kod etika i sigurnost podataka pojavljuje

se kao poveznica izmelu tehnil kih i drugtvenit
povjerenja pacijenata i kontrole nad vlastitim podaciba. d at n o, tema suradnj e
upravljanje ukazuje na svijest s uaddzdavstdedh o0 nu g
institucija i i nformatil ki h sust av &kakopirse ko ak
ostvar i lita implementadao EHDS . Ti me se ptonuli-akterstyaei v a gn
participativnog pristupa u upravljanju zdravstvenimpodachmna.al i za pokazuje i r
t emat ske orijentacije me L u sudi oni ci ma. Sudi
informati | ki strulnjaci [ predstavnici I nstit
na standardizaciju, interoperimst i institucionalnu koordinaciju, dok su predstavnici iz
regulatornogipacijemm dvj et ni | kog konteksta | egie povezan
i prava pacijeata. Ovakva distribucija ukazuje na komplementarnost perspektiva, a ne na sukob

mi gl jenja, gto potvrlLuje-adagijreokloomsdmszausang
razlikuju ovisno o profesionalnoj ulozi i iskustvu sudioniKaa k | j ul no, mregna ana
da se implementacijia EHB® pr omatra kao vi gesl oj ni proces
tehnil koj standardi zaciij i, i nstitucional noj
ukl julivanju grkalimennasam®Bdapastrinia pristribuciju
interesa, nego [ naglagava sl ogenost me L usoctk

regulatornih dimenzija digitalne transformacije u zdravstvu.
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Tematska vizualizacija - Cjelina 2: EHDS i interoperabilnost

Digitalna pismenost

Meta podaci
X i Formalno tijelo
\ | 4
\ \( "
\ - —
Kaznene mjere \ '\' _—
\ "
\ Y
\ — Otpor lijeénika
- ‘ otpor 1
\\ P _ \ —
\— \ —
X \ _—
"\ A
_ stitucionalna kowaciia \ /ﬁ/,-/"/{ \ Etika
Pravni okvir— ~ \_— \ — —r
e por i pmpn;ﬁ.ﬁ \ _
rd \ \ _—
- \ \ _—
P N\ R
o Y
e na uporaba podatak: '\'
/
-
//
Prav; ij 1
// EHDS i interoperabilfiost = pacl]en_a\fr\r_i
- / -L"\-f-\_,,
Viserazinsko upravljanje \ / -\-7-\"'l_,,_\_
/ / \\ / Portal zdravlja
/
" / \'\ //
Edukacija '\‘ /
\
\ /
\ /
\ /
/
X
Pametne kartice //
"~ Tehnicky interop rabil urirani nalazi
/ —~—
/ —
/ —
/ CEZIH
IstraZivanja ‘/

Pristup dokumentaciji

Slika 9. Tematska vizualizacija: EHDS i interoperabilnost

Ova tematska vizualizacija prikazujgerarhijsku strukturu Tematske cjeline2, sr edi gnj e |

EHDS i interoperabilnosii njezinih pet glavnih dimenzias va ka dal j e
Ovako strukturirana mrega pomage u

raspravljanih aspekata.

Postignut jekonsenzusd a EHDS znal ajno doprinosi
ima | vrstu poletnu infrastrukturu za
sustavni h prepreka, od fragmentirane
korisnika. Sudionici su pokazgiasnu svi jest o izazovi,

vagnost institucionalne koordinaciije,

razr alena

sagl edava

i nterope:
pri kl jul
paavne

mai,s tailliufii

edukaci |
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Europski prostor za
zdravstvene podatke
i interoperabillnost

]
280 ==
”"e =

Osnivanje koordinacijskog Standardizacja podataka
tijela za EHDS i prelazak na struktu-

rirarne formate

Stimuliranje i obvezivanje Osiguravanje tehnickih

lijecnika na upis kapaciteta za obradu i
nalaza u sustav skladistenje sekundarnih

podataka (npr. Meta pdaci)

Povecanje vidljivosti i razumijevanja
prava pacijenata putem platforme

,Portali zdravlja"

Slika 10. EHDS i interoperabilnost, Izvor: Autor

Tematska cjelina 2, koja se temeljila na hipotezi da Europski prostor za zdravstvene podatke
(EHDS) doprinosi ulinkovitijo] i nteroperabiln
medi ci nskoj dokumentaciji p cejumjel rezultirala jenvesokimn ut ar

stupnjem konsenzusa melLu s uSduida noinciicma ikzoinrsaeznl zi ul

ukl jul ujuli zdravstvenu administraciju, znans
strul njake i praédgt agxnl ke spaawijjeemal eno mi gl |
uspostave EHD& , kao kljulnog instrumenta za prekogr

unaprjelLenje kontinuiteta zdravstvene skrbi

samot ehni | ko, v el i pravno, organizacijsko i

koordinaciju.
Zajedni | ki stavovi bil i su vidljiwvi u nekol i ki
T Potvrda vagnost. i naf ria sR arutkda lua ez progpwlt ) aC EKZA ¢

za integraciju u EHDS.

213



1 Potpora formiranju koordinacijskog tijela za EHDS koje bi nadziralo primarnu i sekundarnu
obradu podataka.
1 Poticanje strukturiranja podat aka [ pr el

interoperabilne formate.

1 Nagl agena potreba za motiviranjem i eduka
uvolenje obvezujuiih mjera za unos podat ak.

T Isticanje uloge pacijenata u regulaciiji pr
platformi.

T Sudioni ci s u takolLer k ons & npoput Idigimlne pr epo

nezainteresiranosti, otpora zdravstvenog osoblja, i nesustavne provedbe izaliosa
ryegenja bila ponulena konstruktivno, uz ¢

Suma sumarum Tiematskoj cjelini 2 postignut je puni funkcionalni konsenzus, s jasno definiranim

preporukama koje ukljuluju standardizacij u, i
j alanje povjerenja pacijenat a. Og¢ej ir arz uslltoagte
sustavima poput zdravstva moge uspostavit.i z a

skladu s europskim razvojnim okvirom.

6. 2. 3. Tema 3: Uskl alenost RH s EU infrastruk:

Treia tematska cjelina konferencije posvelena
Republi ke Hrvatske s prekogranil|lnom digitalno
naglaskom na prijenos i pri stRipl &4 elkit rodc il ikp ont
razina uskl alLenost. djelomilna te obiljegena
pretpostavkama za ulinkovito funkcioniranje |

podatke (EHDS) unutar hrvatskog konteksta.

Anal i ti] ki okvir ove cjeline obuhvalia tri t e
Sspremnost Zza integraciju s EU standardi ma, (
razmjenu podataka, te (3) razinu povjerenja dionika u operativhu givove digitalnu
transformaciju.Dakle, h pot eza 3 o0odnosi se na pristup i |
podataka u Republici Hr vat skoj neuskl alenost

unutarnjeg trgi gral Ut e @ admglerda ong ppeelnimst &rvatskog
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zdravstvenog sustava za uskl ali Waaazijukazujg naeur o p

oprezan optimizam dok postoji odrelena for mal
ni ske interoperabilnosti, neujednal enosti I n s
i nertnost. melu zdravsalcemn@ni m ustanovama i pr o
HRVOJE JEZI DGI L, dipl.ing, Voditelj Slugbe za
nacionalnih informacijskih sustava:

"Moramo formaliziratd. zdravstveno tijelo koje
zdravstvenih podataka. CEZIH nije nepoznatsustavo g od 200 3. radi mo na
snagna, sigurna infrastruktotaicHmapmeblgeine| & «

pametne kartice. To je temelj za postulat neporeciviogtie dan od kIl jul ni h pri

transformacije. Kad smo 2011. uveli kazne za neupisivanje u CEZIH, to je dalo reizultatég e o d

2500 I ij el niuka apvr.i Dvaantaisl CCEjZd Hs mi grira u Cent a
[ privatne | ijelnike, a do 2025. svi nal azi [
vel i sekundarnu obradu podataka u skladu s e
Doc. dr . sc. RANKO STEVANOVI L, dr . med. , Medi ci n:

"Ova konsenzus konferencija pokrenuli @rugpve vagn

se gire. Lestitam doktorandici na hrabrosti i
fiksni budget i sl ogen susthwval MDaamoSptecien
postoj i previge razlilitih podatkovni h standa

bojim preregulacije i sigurnosne paralize. Pacijent mora ostati vlasnik podataka. Paralelno treba
razvijati i Harm Reduction mode e . Tr endortaallunjoe sHER verzija iz 2

moderni zirana I uskl alLena s europskim okvirom
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PERO IVANKO, magistar sociologije, Voditelj Odjela za podatkovnu znanost i analitiku
HZJZ -a

"Zakon o podaci ma i i nformacijama u zdravstvu

EHDSa stvari su postavljene bolje. Trenutno imamo pravni vakum. Potrebno je osnovati tijelo

koje Ie djelovati unut ar Mi ni miju.aVietapoda@, etikad r a v s t
sigurnosti sve to treba ozbiljan institucionalni okvir. S obzirom nato dasam u#zJZ mogu r el
da smo dioenr ege koja razvija Al alate wu zdravstyv
individualni pristup znanstvenim poda@m Kada govori mo o napl at:i p
podatak p| al a se vrijeme, infrastruktura i odrgi v
moraju imati plan odrgivosti i logilno je da

TAMARA BUBLE, magistra sociologije i magistra etnologije i antropologije, Voditeljica
Odjela za poslovnu analizu i procese HZJZ

"Sekundarna uporaba podataka mora biti jasniij
al i znanstvena zajednica mora i mat. otvoreni|j
Heal th Data Access Body. Me L unbnimzacijut posstinau o mo g |
slul ajevima specifilnih istragivalkih potreba
ali vjerujem da EHDS donosi nugnu transparent

LJILJANA VUKOTA, mag.psych, Glavna tajnica Udruga SVE za NJU

"Pacijentici su prije COVIDBa rekli da mora donijeti papirnatu uputnicu, iako je imatagutnicu.

I dalje nosimo papire po bolnicama. Sustav | e
Implementacija EHD& mor a ukl julivatii nie mmogglejnmeon | £v ep aa
institucijama. Kao udruga pacijenata, podr gave
i velu upotrebu digitalnih alata, posebno u b
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ANDREJA MATKUN, mag. oec. , Nal el nica sektora z:
sustava u Ministarstvu zdravstva

"Nakon brojnih EU sastanaka, jJasno je da nam 't
ni smo svi jednako informirani i to je gteta.

ni ti financijsku motivacijuntigtweldomMaguwmobiorn &t
svoji h podataka na Portalu zdravlja, al i bez
ostaju neiskorigtena. Bojim se sveprisutne di
l zv. prof.dr.sc. KREGI MIR GOLI L, Voditelj ka:
informatiku, MFOS

"Vagno je reagirati brzo kada je pacijent u dr
znaliti spagavanje ¢givota. Nage zajednilko is

anonimizacije podataka u ekmaqisdlve.ni Tr eélsd rwiggq &

standarde i etil ku obradu. Ovo stuHlratskol"ne god,]

Akademi k Prof.dr.sc. RUDI KA GMAJNI L, dr . med. ,
medicine.

"U obiteljskoj medicini svaki dan vidim izazove sustava. Pacijenti dolaze iz drugih EU zemalja, ali
nemaj u zdravstvene podatke na kartici. Tehnil k
vratima'. Digitalna povezanost ne smije ostati deklarati a . Ponosan sam gto do
radom doprinosi znanstvenoj zajednici. Uspjeh EHD&isi o suradnji i povjerenju a pacijent

mora biti partner, ne pasivni korisnik."

6.2.3.1.Vizualizacijske tehnike u kvalitativhoj analizi

U suvremenim kvalitativnim istragivanji ma, Vi
kao sredstvo prezentacije rezultata, vel i k a
podataka omoguluje ot kr i ekstnanem oblikurostati zaklanjerii, a 0 d n o :
njena uloga posebno dolazi do izragaja u anali

transkripata s fokus grupa, dubinskih intervjua i konsenzus konferencija.
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Prema Mil es, Huber manu i Sal dafi, vizual ne st
kondenzaciju i kategorizaciju podataka te pon
mapd®2. Autori ng@ogafiglakiajpridleazi sl udeaotkrivanje,agi v al

ispitivanje i potvi®u odnosa izmelu poj mova

U ovom i sotpriaegniivtaonj ual i i okvizualtiematiskeke| me i
za:

T Mapiranje odnosa izmelu sudionika i tematski

T Kvantitativno prikazivanje distribucije ktdi

1T Detekciju klastera i konvergentnih znalenj a

Korigteni al gorit mReikmpo lgd dprestmaifodscahjéodnosema n

unutar grafova, gdje se |vorovi postavljaju pr
uravnotegena i int®Opré&vati mmedgebdgat §tmneg s .u
kodova melu sudionici ma, | i me su vizualno n
Toplinske mape (engl . heat maps) i frekvencij sl
Pandas, Matplotlib) omogulildi su analizu hori
odnosno, koliko je girokoipajtedmn mau dtieomma cdiinsat rii
sudioni k bio tematski angagiran. Posebno vri]j
ne zamjenske za narativnu interpretacipir e ma Bazel ey, vizual na anal
i zmelu podatakarprejabobjye", omogulujuli istov

otvaranje novi® Dakleawupkvarunkliahjanativne obrade

napredne vizualizacijske metode s ciljem inte
kompl eksnih odnosa izmelLu tematski h kodova i

pomol no prrieddsszav,o0 vel i kao analitilki alat za
konceptualnih razgranilenja unutar diskursa.

2Mi l es, M. B., Huberman, A. M., & Saldafa, J. Qualitat
Publications2014. str.109.

603 |bidem.

4Fruchterman, T M. J., & Reingold, E. M. Graph Drawir

Experiencel1991.21(11), 11291164.
605Bazeley, P. (2013). Qualitative data analysis: Practical strategies. Sage
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Nadalje u okviru kvalitativhe analize podataka i transkripta konsenzus konferencije vezano za
tematsku cjelinu 2 izralene su:

l.Temat ske mrege (Network Graphs)

Za prikaz melusobnih odnosa izmedw mrgmfgoni k a

temeljen na principima graf teorije. Vizualizacije su generirane algoritmima poput Fruchterman

Reingold (uravnotegeni raspored prema silnica
razinama). Ovakvi pri kazi o mo g ietapgveranosti, kaoi vanij
pozicioniranja pojedinih kodova ili sudionika

2. Toplinske mape (Heatmaps)

Primjenom toplinskih mapa vizualizirana je binarna prisutnost tematskih kodova kod pojedinih
sudionika. Takva matrica omoguliuje jednostavn
kao i identificiranje dominantnih ili marginalnih narativa. Vizuakantrasti u toplinskoj mapi
potilu inferenciju o frekvenci|j.i i di stribuci
3. Histogrami i distribucijski grafovi

Grafil ki pri kazi poput histograma omogulili S
kroz broj kodova po sudioniku te broj sudionika po pojedinom kodu. Time je osigurana dodatna

dimenzija analize, kojom se kombinira kvalitativni uvid s desknqmm statistkomUv r gt avanj e

vizualizacijskih tehnika u kvalitativnu meto
tematskih cjelina. Pritom jieksgloratoinu, interpretativad i ma
i komunikacijsku to je pridonifeo t r ansparentnosti i dubini istr
Vizualizacija Funkcija Softver i alati
Temat ska mr e Analiza povezanosti Python (NetworkX,
(FruchtermarReingold) sudionika i tematskih kodova Matplotlib)
identifikacija klastera
Temat ska mr e ¢ Strukturirani prikaz odnosa | Python (NetworkX,
raspored) po razi nama (| Matplotlib)
kodovi)
Topl i nska ma p Pregled preklapanjatema | Python (Pandas, Seaborn,
kodovi) melLu sudi oni c|l Matplotlib)
di stribucija
Broj kodova po sudioniku Kvanti fi kaci j|Python(Pandas, Matplotlib)
pojedinog sudionika
Broj sudionika po kodu Procj ena kol e Python(Pandas, Matplotlib)
svakog koda n
sudionicima

Tablica 15: Vizualizacijakvalitativnih podataka
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Tablica prikazuje pregled vizualizacijskih tehnika primijenjenih u kvalitativnoj obradi podataka

unutar analize tematskih cjelina. Svaka vizualizacija klasificirana je prema svojoj funkciji u

anal itilkom procesu te pri pgnazhajezindizradu. Sembtsker e r s k
mrege omogulile su vizualno mapiranje odnosa i
[ grafil ki pri kazi kodova poslugild@ za prikaz

kombinacija kvantitativnévalitativnih prikaza pridonosi transparentnosti interpretacije i

vigedi menzionalnom razumijevanju podataka.

Broj tematskih kodova po sudioniku (Cjelina 3)

Pero Ivanko
Tamara Buble
Hrvoje Jezidzi¢

Ljiljana Vukota

Sudionici

Kreimir Soli¢
Andreja Matkun
Rudika Gmaijni¢

Ranko Stevanovic¢

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3L5 4.0
Broj tematskih kodova

Graf prikazuje broj razli¢itih tematskih kodova koje je svaki ionik sp u raspravi. Veci broj ukazuje na Siru tematsku ukljucenost.

Slika 11.Tematska cjelina-3Broj tematskih kodova po sudioniku

Pri kazani stupl asti gr af ilustrira broj razl
spomenuo tijekom trajanja konsenzus konferenc
angagmana pojedinog sudionika, pprsut rransut vweil ge
tematskih doprinosa unutar transkripta.

Tumal enj e:

Sudioni ci poput Pere I vanka i Tamare Bubl e i :
jedinica, gto sugerira vigedimenzional ni pri st
u raspravi. S druge st r an eljlasayvdkota Andreja Matkunni g i m
i skazal.i SU usmjerenost na specifilne aspekt
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doprinosa, vel t emat sku fokusiranost. Ovakyv
razumi jevanju dijalogke dinamike I tematske r .

Znanstveni doprinos:

Korigtenje kvanti fi ci rodinanjardoppnosidulinakiojanterpretacik w a | 1 t

kontekstu doktorskog istragivanj a. Kao gto na
frekvencijskih analiza i tematske vizualizac
diskursa i strukturerag u ment aci j e. U okviru ove disertaci |
strul njaka koji obli kuju dominantne narative,
pokrivenosti koje zahtijevajd al j nj u i stragival ku pagnj u.

Broj sudionika po tematskom kodu (Cjelina 3)

Health Data Access Body (HDAB)
Sekundarna uporaba podataka
Anonimizacija i pristup

Pravni vakum

Digitalni jaz i nezainteresiranost
Pacijent kao partner

Digitalna infrastruktura (CEZIH/CDU)

Tematski kodovi

Otpor u praksi / digitalna disciplina

Standardizacija i strukturiranje podataka

Odrzivost i financiranje

Spasavanje zivota

0.00 0.25 0.50 0.75 1.00 1.25 1.50 1.75 2.00
Broj sudionika

Graf prikazuje koliko je ionil pojedini i kod. Kodovi s vise spominjanja reflektiraju vaznije tocke rasprave.

Slika 12. Tematska cjelinai3Broj sudionika po tematskom kodu
Ovaj graf prikazuje koliko je sudionika izrijekom spomenulo svaki tematski kod (npr.
“anoni mi zacija", "digitalna infrastruktura")

svakog pojedinog koda unutar transkripta konsenzus konferencije.
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Tumal enj e:

Kodovi k o
zabrinuto

su vagne

] e
St

j e spomenuo
i, dok

ugem Kkrugu

Znanstveni doprinos:

Ova vrsta
strul ne

sudi oni ci

kodovi

S

veli

manjim brojem

br oj

strul njaka.

vizualizacije

ma

percepci | e.

doprinosi

sudi

oni

omogul uje ident

Pr ema

Bazel

ka pt

f

S

ey (2013) ,

razumi j evanmpjuwobrdzacat r i bu

potencijalnog konsenzusa ili tematskih rupa koje zahtijevaju daljnju evaluaciju.

Toplinska mapa: Sudionici x Tematski kodovi (Cjelina 3)

1.0
Hrvoje JezidZi¢ 0 0 0 0 0 0 0 0
Ranko Stevanovic - 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0.8
Pero Ivanko - 0 0 0 0 0 0 0
fg Tamara Buble- 0 0 0 0 0 0 0 0.6
o
S Ljiljana Vukotar 0 0 0 0 0 0 0 0 0
0 -0.4
Andreja Matkun - 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Kreimir Soli¢ - 0 0 0 0 0 0 0 0 0 -0.2
Rudika Gmajnic - 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
: : : : : ; ; : ; : 20,0
A X S
S «° ol W P S & & & N &
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(5\0) ) 2
&
X
Tematski kodovi
Toplinska mapa prikazuje koje je tematske kodove svaki sudionik Toplije boje koda, a hladnije njegovu odsutnost.
Slika 13. Toplinska mapa
Opis:
. . . . ,
Toplinska mapa prikazuje odnos i zmelu
oznal ava ul estalost spominjanja odrelenog

udi

k ac

m

pojedin
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nijanse upuluju na | egle spominjanje. Vi zual n
angagmana kroz sve sudionike.
Tumal enj e:

Toplinska mapa omoguliava identifikaciju sudioi

kao i kodova koji su bili opsegno obraleni u
praznina (teme koje nitko nije istaknuo) i preklapanja (kodovi koje sut i c al i razl i | it
gto pridonosi evalwuaci|ji koherentnost. raspr a:

Znanstveni doprinos:

Kao gto sugeriraju autorice kao gto su Mil es
kvalitativno] anali zi nude vizual ni prikaz ir
doprinose sistematizaciji kvalitativnih uvida u kompleksnim grupnit@rakcijama. U kontekstu

konsenzus konferencije, ova tehnika osnaguje

interpretaciju vigedimenzionalnih odnosa i zme

Tematska mreza - Fruchterman-Reingold raspored (Cjelina 3)

Pacijent kao partner

Digitalna infrastruktura (CEZIH/CDU)

Otpor u praksi / digitalna disciplina

Hrvoje Jezidzic

Ljiljana \mli"bn

ody (HDAB) i WY
Andreja Matkun

s -

Digitalni jaz i nezainteresiranost

odrzivg

I Grupa 3 B Grupa 2 . Grupa 4
mm Grupal
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Sli ka 14. TieFmehtersnardeingold eagpared
Temat ska mr ega g e AReingold aalya@itmorf r puikazuje ekonoeptualnu

povezanost i zmelu sudionika konsenzus konfer
kvalitativno]j anal i zi Temat ske cjeli milkei3. U
temat ske kodove, dok bridovi (poveznice) uka:
pojedinog sudionika. Vizualna gustolia i deblj|

ul estalost pojavlijivanjaamekiedi asgokedaomoadgils

di stribuciju |vorova prema silnicama privl ale
t emat ski kl asteri. U sredigtu mrege koncentr.i
sugerirajutirialnfdstovw =zajnedni | kom di skursu i vi
kodovi, kao i sudionici s ogranil|lenim brojem |
doprinose Ova vizuali zacija predstavl | adominanthiedan a
narativa, mapiranje razine suglasnosti meLu di
pokrivenost. u kontekstu regulatornog i tehni

digitalnim infrastrukturama Europske unije.

6.2.3.2.Z a k hganaliza Tematske cjeline 3

Rasprava unutar treie tematske cjeline potvrd
Spremnost Republ i ke Hr vat ske za usklalivanje
zdravstvenih podataka, ali i niz izazova koji usporavaju operativvuegdbu. Sudionici su pokazali
visoku razinu osvijegt eno-g tali i umzorkiIng kompleksmu s e g m
melLuzavi snost tehnil ki h, p rSaedmeistianej prepoengta jei z a cC |
stabilna i sigurnosno otporna digitalna istraktura (CEZIH, CDU), kao i napori u uspostavi

standardiziranih formata zdravstvenih podataka. S druge strane, zabrinjava fragmentiranost pravne

regul ati ve, otpor pojedinih dionika (osobito
institucionalnh kapacitet a, kao gto je funkcional an i
Body.Sudi oni ci Ssu posebno naglasil:| vagnost sel
sofisticiranim mehanizmi ma anoni miazPRrisutng je , zag

zabrinutost zbog digitalne nezainteresiranosti na razini korisnika, kao i zbog rizika preregulacije i
sigurnosne paralize&kao k1l j ul ni konsenzus izdvaja se pot

tijela koje e djelovati transparentno, odgoVc
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svih relevantnih dionkkd od zdr avstvenih radnika do pacijen
cjelina otkriva vagnost politil ke volje, str
uskl alivanje Hamv iadstalikn emehsinizniinkh DUButar epsiog digitalnog
zdravstvenog prostora.

Preporuke sudioniki Tematska cjelina 3

1. Uspostava nacionalnog tijela za pristup i obradu zdravstvenih podatak&Health Data
Access Body HDAB)
Potrebno je hitno definiratdi nadl egnosau, ope

skl adu s EHDS regulativom, ukljulujuldi partic

2. Standardizacija i strukturiranje zdravstvenih podataka

Treba ubrzati prelazak sa statil kih formata
interoperabilnost, analitiku i sekundarnu uporabu u realnom vremenu.

3Jalanje pravnog okvira i wuklanjanje pravnog
Potrebno je uskladiti hrvatsko zakonodavstvo s EHDS, Ukl julujuli regul s
uporabe, prava pacijenata i odgovornost institucija u prijenosu i pohrani podataka.

4. Razvoj sustava za sigurnu anonimizaciju podataka

Uvest.i jasne tehnil ke i etil ke smjernice za
znanstvena istragivanja i Al razvoj, uz nadzol
5Moti vacija i digitalna disciplina melLu zdrav.

Potrebne su poticajne i obvezne mjere (npr. financijski poticaji, standardi kontrole) za redoviti unos

podataka u sustav i korigtenje pametnih karti
6.Edukacija i wukljulivanje pacijenata kao ravn
Povelati SVvijest pacijenata o njihovim digita

participativnih mehanizama i testnih platformi (pitzze).

7. Multidisciplinarna i trans sektorska suradnja

Osigur at. kontinuiran dijalog melLu akteri ma
putem nacionalnih foruma, kako bi se sprijeli

provedivost EU standarda.
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6.3. Usporedna analiza tematskih cjelina i doprinos konsenzus konferencije

Kroz tri tematske cjeline provedene konsenzus
pri mjenom, us k!l al en o g leuwopskog prastoraag zdravstvempepodathec i j a
(EHDS) u Republici Hr vat s k o] Repukleibrvatskojkoje sk v al i t
t emat ski i neerbpskdnoprost@rdmi za Adrawstvene podatke faza doktorskog

rada istaknula je ulogu institucionalnih aktera, regulative, digitalne infrastrukture i
interdisciplinarnog dijaloga kao temeljazastvarj e odr gi vog sustava upr

podacima.

Tematska cjelina 1 je usmjerena hgpotezu Ut | e c a | nove pravne regul e

zdravstvenih podataka pacijenta (pojedinca) i na istragivalka pitanja
cjeline:

1. Kako ocjenjujete ulinke nove EU regulative
zdravstvene podatke) na mogul nost pristupa
drgava |l anica?

2. Koje su kljulne prepreke u implementaciiji |

3. Koje dodatne mjere bi bile potrebne za pot
prekogranilne zdravstvene zagtite?

Analiza je pokazala postojanje punog kvalitativnog konsenmesd’sudionicima konferencije, a
koji sudjeluju u reformi upravljanja zdravstvenim podaciiadalje aaliza je pokazala visoku
razi nuizsahstvenfis & |l alenost.

Tematska cjelina 2e usmjerena na hipotezburopski prostor za zdravstvene podatke i

interoperabilnost te na istragivalka pitanja:
1. Kako se moge poboljgat.i koordinacija 1 zme
ustanove, regulatori, | T prugateliji)?

2. Koje su koristi za pacijente i zdravstvene radnike od uspostave Europskog prostora za
zdravstvene podatke?

3. Kako se zdravstveni strul njaci u vagem i skt
preko granica?
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Sudionici su ujednal eno i st aknulaiPogamadrazlp, di gi

vagnost strukturiranja podataka, potrebe za e
zabrinutost zbog razli|udgjguRM. razina tehnil| ke 2z
Tematska cjelina 3 usmjerena je nrapotezu Us k|l alLenost Republ i ke
prekogranilnom digitalnom infrastrukturom EU |
1. Koji su najveli i zazovi u usklalLivanju hr v,
podataka s EU infrastrukturom?
2. Koje promjene su potrebne da bi se pobolj g
podataka?
3. Jesu li zdravstveni djelatnici i ustanove u Hrvatskoj dovoljno informirani i opremljeni za
prekogranilnu razmjenu podataka?

lako se percipira napredak, sudionici su jasno izrazili zabrinutost zbog pravne fragmentacije,
slabog nadzora, nepostojanja jasnih kaznenih odredbi i problema s implementacijom EU standarda

u svakodnevnu praksu. Istovmemenagdapuepongaha .l
podl oge za politil]l ke odl uke.
T AkademsKki doprinos i inovacija metodol ogko

U okviru doktorske disertacijecksenzus konferencija, kao deliberativna i participativha metoda

kvalitativnog istragivanj a, je implementiran:é
zdravstvene podat ke i EHDS. Kao gto istilu au
(2015), 0@ k v i model i i stragivanja omoguluju uspost

rezultira konkretnim preporukama s potencijalom utjecaja na javne politike. Doprinos konferencije

nije samo u sadrgajnim zakl jul cijebifenisu alat ka i u
temat sko kodiranj e, analiti ]l ko mapiranje i Vi
kodova. Ova kombinacija kvalitativne dubine i
transparentnost i u pi uhl upj ceknanstvehitkdelibgraciia. mo d e | bud:
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T Vagnost za Hrvatsku i Europsku wuniju

Kao | | wopskeuwmijeEepublkaHr vat ska |j e zakonski i strat e
EHDS regul ati vu. MelLut i m, kako su sudionici
konkretnih institucionalnih koraka, tehnil ke
suistaknulz abr i nutosti, ali 1 ponudili rjegenja, po
za pripremu drugtva na sistemske promjene. U

regulatornog okvira EU i stvarnosti hrvatskog zdravstvenog sustava.

9 Sudionici i njihova uloga
U istragivanju su sudjelovali sljedeii istakn
Hr voj e ,dip.ing. dagliiel] CEZIHa, govorio je o digitalnoj infrastrukturi i zakonodavnom
okviru.
Docdr . sc. Ran kdr.meltME Rigka,astaknio je hitnost interoperabilnosti i potrebu
za koordinacijskim tijelima.
Pero Ivanko, HZJZ, analizirao je izazove u pristupu sekundarnim podacima i govorio o
funkcionalnosti sustava.
TamaraBuble, HZJZ, otvorila je pitanje istragivalk
Ljiljana Vukota , Udruga SVE za NJU, u fokus stavlja prava pacijenata i digitalne barijere.
Andreja Mat kun, Mi ni starstvo zdravstva, osvr
ukl julivanjem svih dionika.
l zv. prof. dr. MFEOSKr e@@izmici o@dlrial EHDS kao tem
hitnu razmjenu podataka.
Akademi k prof. dr, $ectiRedipkak6Gmhpei hedostatk

za razvoj infrastrukture.

Sudioni ci su, unat ol razli]litim institucional
suradnj e, | i me je stvoren snagan tembabed za p
policy).
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T Prelazak na kvantitativnu fazu istragivanj .

Ova kvalitativna faza stvorila je bogatu tematsku osnovu za operacionalizaciju varijabli u

sljedeiem istimgcivah&lomojkoamket i provedeno,]j m €
diliem RH. Kvantitativno istragivanje ispitomje u Kk
iznesene u konferenciiji, mogu generalibirat:i

kontekstu doktor ske dnga g ti addakinske kvalitatavne aralizeo d o | o
do giroke kv ainptidortosviednevangi peort avbviestaihyatkasty st r agi van |
Dodatno, treba naglasiti da je ovaj projekt iniciran i realiziran samostalno, bez vanjskog
financiranja, ¢taojidvoad aktun oo rpeodtavnrolsutj e Wdsktiongt v e nu
trel e tematske cjeline konsenzus konfREsenci j e
prekogranilnom digitalnom infrastrukturom unu!t
suglasje oko postojanja djelomilne spremnost.
onemogul uju puni funkci onall omi | kneop apca gteitgn ukagn
sudioni ci konvergirald@ u stajal iajsuisemazilapiliuv a g n o :
pogledu realne izvedivosti i dinamike reformskih procesa.

Svi sudionici su prepoznald] p bpubdJEZAlHa, Rortalat r at e |
zdravljai Centradijelienihuslugek ao pozi ti vne el emente, no kons
da postojeila zakonska r eagiali &utirnepovijesni kostekstt uci o
zdravstvenog sustava nisu jog dovoljno razvi|j
zahtjevima EHDS regulative. Sudionici su se sl
i motivacijskih mehanizam&ao i slaba razina edukacije i digitalne kompetencije glavne prepreke.

| pak, u pogledu budulih koraka, sudioni ci s u

~

ACriticalomDatjsas@®t mtrukturiranim mehani zmi ma

uspostavi formalnog tijelaHealth Data AccessBo d y ) kao nugne instituci
sekundarne obrade podat aka. TakolLer, velina
znanstveni ka, pacijenata I Faksgjmudihmwj aka Te maa 2

3 nije postignut puni konsenzus u operativnom smislgt o | e ol ekivano S
kompleksnost institucionalnih i regulatorninizazéval i j e postignuta jasna
strategkim prioritetima i potrebi za hitnim i
daljnje policy i akademskiatervencije.
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6. 4. Met odol ogki okvir anketnog istragivanj a

U okviru doktorske disertacije natefida gt i t a podataka o zdrdvIiju p

provedenojge kvanti tativno istragivanje s <ciljem pr
primarne zdravstvene zagtite Kkoji u svom sva
obradu zdravstvenih podat aka. Ov o iegmenta gi v ar
i stragivalkog dizajna koji se temelji na nal a

T konsenzus konferencijeAnketni upitnk sastavljen je u skl adu !

istragival ke etike, a svi sudioni ci SuU unapr.i
podataka te svojo]j anoni mnost. [ pravu na pov
informirani pristanak , a obrada podataka provedena je u

osobnih podataka (GDPRUredba (EU) 2016/679) te relevantnim nacionalnim zakonodavstvom.

Anketa je bila distribuirana putl8.6b5202b.gadineal ne |
i 30.06.2025. godin@u k | j WLObispjtagika, vel i nom | ijelnika primar
zaposlenih u razlilitim zdravstvenim ui©®d anova

30 pitanja zatvorenog i poluotvorenog tipa, podijeljenih u nekoliko tematskih cjelina:

1 Demografski i profesionalnipodacil s pol , dob, Qgupanija, wustan
1 Poznavanje EHDSa i EU regulative

T Tehnil ka i organi zacijska spremnost zdravs:
T Sigurnost, interoperabilnost i digitalna infrastruktura

T Percepcije o izazovi ma I koristima prekogr.
Pitanja su velinom bila stifktuuz rmemguiun ot ik

ponulenih odgovora za odrelene Anknetnmzo jiest(magi
provedeno je bez institucionalne financijske
doktoranda u provedbi pr v o guuRM. Arikdtni godaei korisitg | s t |
l e se za usporedbu s nalazima kvalitativne fa
i preporuka doktorske disertacie pogl edu pr avne i RHesp zhtjavimav ne u

europskog prostora za zdravstvene podatke.
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PITANJE 1. Distribucija ankete po spolu

Distribucij lu (N = 105
100+ istribucija po spolu ( )

80 76.5%

60

Postotak (%)

40

23.5%
20

| | 0.0% 0.0%
Zensko Mugko Drugo Ne Zelim odgovoriti
Spol

Ov aj st upl as distribigiju @ddiongka anket® pramaespolu Na uzorku od 105
ispitanikagene | i ne v,ddkmwmak g r7@i, 5|%¥talekat@gdrijeSbla nisu bile
zastupljene.

Tumal| ehgset:upl jenost gendeo miu nacioj lspold e misndnda v a
zdravstveRH| gzagtjietiu uskl adu s opliim trendom

Takva distribucija dodatno naglagava vagnost
profesionalnoj zdravstvenoj praksi.
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PITANJE 2. Dob ispitanika

Distribucija po dobi
40}

Broj ispitanika
- N N w w
w o w o w

=
o
T

w
T

2 manje od 30 30-40 45-59 60+
Dob

Grafikon za pitanje 2 (Distribucija po dobi)

9 Manje od 30 godina: 7,4% (& 8 ispitanika)
T 30040 godina: 23 25 ispitanika)

9 4559 godina: 38,2% (& 40 ispitanika)

9 60+ godina: 30,9% (a 32 ispitanika)

Dobna struktura ispitanika u ovom istragivanj
generacije zdravstvenih djelatnika, prib9 | emu
[ 60+ godina. Ova distri buciretaivni vmjadnosti Rgve,s t r u k
prisutnost iskusnih ispitanika povelava Vvjeroct
odgovore na dugogodignj o] Kl inil koj praksi, s

broju susreta s digitalnim i zakodavnim izazovima u zdravstvu. Drugo, ova demografska
raspodjela implicira da su stavovi o interoperabilnosti, EHDS i digitalnim alat
perspektive osoba koje imaju dubinsko razumijevanje funkcioniranja zdravstvenog sustava.
Njihovoiskusto moge ukl julivati [ osobno svjedol|l enje
iz papirnatog u elektroni| ki obl ik, gto dodat:

relativno niga zastupl j en o sitsvegdl,44) otvara prastpriza ani k

razmatranje generacijskih razlika u digitalno
studije bi mogl e komplementarno ukl juliti [ g
ol ekivanja i $np trapsformacgutsustavaa di gi t a
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U konal nici, ovakva dobna struktura ispitanik
omoguluje formiranje =zakljulaka temeljenih n:
sustavnih izazova pompuit iurmstké razinwteeaildadasla.gEiHD S

PITANJE 3.Distribucija sudionika po vrstidravstver ustanoe

Distribucija sudionika prema vrsti zdravstvene ustanove
60| 56.2%

Broj ispitanika

Prikazani graf estetski i informacijski prikazuje distribuciju sudionika ankete prema vrsti

zdravstvene ustanove. Dominantnu skupinu predstavpapatne zdravstvene ustanove i

koncesionari (%,2 %), gto upuluje na njihovu izragenu |
procese i velu spremnost naosnodjielzavarj g au ii s
domovi zdravlja (381 %), | i me se potvrLlLuje njihova releva

uzorku. KategorijagA Os t a 17&pu K I15j, u | u jastupljere mstiicijezi pojedince, poput

zavoda za javno zdravstvo ili djelomilno akti:
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PITANJEA4. Distribucija sudionika po profesiji

Distribucija po profesiji

100
80
Y,
c
S 60f
8
[2a]
20
0 : N X S L O (]
& & F & &
D ((\b \,é’o \6} e 2
& & &5 S
@é’ ’bb ‘l—\) N
& N O <2
> @(\ 5 S
o S SK &
& 3 ) N
O > X2 g
O I N S
N v Q
Profesija
Anali za profesionalne strukture sudi odnnjitka u ar

96 od ukupno 105 ispitanika(91,4%)0 dok su ostale zdravstvene profesije, poput medicinskih

sestara i djelatni ka dentalne medicine, t ek s
specifilnu znanstvenu vrijednost, al i ho odr el
artikulirati. S jedne strane, oubekd wemelieneio k  u di

strukturno relevantne uvide u danje i percepciju digitalne transformacije zdravstva s
posebnim naglaskom na Europski prostor za zdr
u svakodnevnoj praksi glavni korisnici zdravstvenih informacijskih sustava, njihova iskustva,
prepreke, razine znanja I olhost k pravedivgstadigitdlnilr e k t n ¢
politika. Posebno vrijedi K Isjt talkmw t ip o ez nliicjue

pacijenata, administrativnog sustava i zdravstvenih tehnologijpa pa nj i hreamwaa mi gl |

nor mati vnu i operativnu teginu u oblikovanju
podaci ma. Visoka strulnost [ l skustvo sudion
argumentativnoj podlozir ezul t at a, budul i da oni mogu komj
eti|l ke implikacije digitalnih inovacija u zdr.
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prema gup.

i spitanika

Distribucija

|

PI TANJE 5 .
Raspodijela ispitanika po Zupanijama
35¢f
30
m25—
520*
= 15|
EI:10-
sl
g § £ 5 2 58 5 8 & s 5§ EE S FrE s § s
§ 855 38 TEFENSE IS LS
£ §Fg3gE T8 & Fs g E g 2N
g 5 £ Z L £ £ § F 5 &£ § £
a N 8 §w°§fg a <
Q
U svrhu prikupljanja reprezentativnog uzorka,
je obuhvalena giroka geografska i profesional
podr gku Koordinacije hrvat skae joeb iatneklejtsuk ed omse daivc
od 1500 Ilijelnika primarne zdr avsdotgatomiterm agt it
vige od 1000 javno dostupnih email adresa |i]
u tri komunikacijska ciklusa.S druge strane, Hrvat ska | ijel ni
di stribuciji anket e, | i me s e djel omil|l no ogr i
tucionalnim izazovi ma, istragivanje je p
i veline dobnih skupina zdrav
l'ijelnici obiteljske medicin
pr oc elsugnat iunu

i nsti
regijaRepublikeHr v at s k e
i spitanika | ine

izl ogeni digitalnim
kreatorima politika, Ministarstvu zdravstva, digitalnim arhitektima i obrazovnim institucijama kao

svakodnevno
empirijski temelj za daljnje korake u smjeru digitalne zdravstvene transformacije. Dodatno, ovi
k ampa kdormpgae adri gavi e ulzloa raik

azi mo g u
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PITANJEG.
Jeste li upoznati s novom pravnom regulativom EU koja se odnoaurogski prostorom za
zdravstvene podatke (EHDS)?

Grafikon prikazuje raspodjelu odgovora ispitanika (N =

oznal avalo

=A =/ =2 =4 =

br
br
br
br
br

501

a0t

Broj ispitanika

N
o
T

10r

0]
0]
0]
0]

0 ]

w
o
T

Percepcija ispitanika na Likertovoj skali (N = 105)

45

28

29

3

| i

a A W N P

- Ne 2

3

Ocjena na skali (1 - Ne, 5 - Da)

4 5-Da

' NMd'skali¥ s5 j'e@a&' .a su znalenj a:

nal i da uople ne poznajete pravnu
nal i da ste | uli Zza novu regulatiwv
nal i da ste djelomilno upoznat. s a
nal i da ste proul aval. pravnu regu
nali da detaljno poznajete pravnu
| Ocjena |Broj ispitanika |Postotak (%)
i 145 142,9% |
2 |28 126,7% |
3 129 [27,6% |
4 13 2.9% |
5 o 0.0% |
[UKUPNO|105 1100% \
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T Najvel. b r ¢dpispitasif@iodalravielogent, gt o sugerira jas
negativnog stava prema postavljenom pitanju.

T Ocjene2i3bil jege pribli gno ispitahikaa X9 ishitnika)j, ogdtgoo v o
ukazuje na dozu nesigurnosti ili prijelaznu percepciju.

1 Ocjena 4odabrana je rijetko (samo 3 ispitanika), dojedan sudionikni j e dao naj \

ocjenu 5.

Tumal enj e:
Ova distribucija upuluje na to da velina ispi
uskl alenost. u odnosu na temu pitanja, gto po

razinu institucionalne integracije.

PITANJE?Y.
Smatrate | i daeuire prsokvoan rpergousitaotriuvaz ao zdr avstven

pristup pacijenata vlastitim zdravstvenim podacima?

EHDS: PoboljSanje pristupa pacijenata vlastitim zdravstvenim podacima
60
60

501

&~
S}

28

W
(=]

Broj ispitanika

N
(=]
T

101

ce pOP ofse™ ce PO° oljse® e pOP oz te 90‘00“%3“
nec <

\o . oC £ 1N0
2 - pha! 3- Um\eten A- lnaca\“
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Rezultati (N = 105):

Ocjenali Ne | e p o:b sitgnigaad, 7%)

Ocjena2i Mal o | e p60 ibpianikad5d,1%)

Ocjena 31 U
Ocjena 4i Z

=A =_ =4 =4

| ©28 igpitamikal (36,d%) t i
[ a1 igpitabila (19,504 t i

mj ereno

nal ajno

Tumal enj e:

Vel ina is
pristup p
biraju ni

trenutnim

pi t seurdpdkimrostonra rdrawstvahepodatke (EHOS)eklp obo |l j gat i

acijenata al i

ge
uvj eti ma.

vliastitim podaci ma,
(1 2),

| pakenendbajpoanrzi tdvoevjpema

uz

ocj ene i gt o ukazujaml na o0¢

potencijal za jalanje kroz bolju i mplementaci ]
| Element analize | Sadrgaj/ Rezultat |
Nova regulativa (EHDS) omogul it

Hipoteza 1

prijenos zdravstvenih podataka

- 62,8% ispitanika daje niske ocjene (Lixd k ept i ci zam

Tumal enj {

Anketni podaci pristupai prijenosa.3 7, 2% daj e v ii gostojarcjgremin e
optimizam.
Vel ina zdr avsrne emli ehk ujj ee | zart anli &jan

trenutnim uvjetima pristup i prijenos podataka percipiraju se kao
ograni | eni

uskl al en

Konsenzus Strul nj apotencipfEHRSa | &l | n@egllvjatg a v 3
konferencija bolja edukacijat e hni | ka i ntzakomerkab iulsrkd
Razina Dj el omi | nreopovrgawmjuh itppdtie z u, al i u

realizacija ciljeva regulative dogoditi samo ako se uklone barijere

Kl jul ne
(iz ankete)

-Tehni |l ka neus k Nadstatakeedukacijé¢ @38%)L %)
Zakonski propisi (23,5%) Nepovjerenje u sigurnost i niska svijest
pacijenata

Zakl jul al
usporedbe

Hi poteza 1 | e (Posjojeprepoanatpatencijal EHER 2
ali provedba zahtijeva sustavno ulaganje u infrastrukturu, edukaciju i
pravnu jasnol u.

Tablica B. Elementi

analize Hipoteze 1
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PITANJES.

l mate |i u svojoj ustanovi mogulnost digitaln

Digitalni uvid u povijest bolesti pacijenta

501
45.6%

B
o
T

w
o
T

Postotak ispitanika (%)

N
o
T

10

1 - Nemam uvid 2 - Ne znam 3 - Djelomi¢no imam 4 - Imam uvid
Ocjena pristupa (1-4)

Obj agnjenj e:

Ocjena 1i Nemam uvid: 22,1% ispitanika
Ocjena 2i Ne znam:8,8% ispitanika

Ocjena3iDj el omi | no 238,5%cspitanika i d :

=A =4 =4 =4

Ocjena 47 Imam potpuni uvid: 45,6% ispitanika
Tumal enj e:

Ovi rezultati pokazuju da gotovo polovica ispitanika ima potpun digitalni uvid u povijest bolesti
pacijenata, gto je pozitivan pokazatelj digit:
udi o zdravstvenih djelatakkha pogstupj et omaug
dodatnim ulaganjima u infrastrukturu, obuku i standardizaciju sustava u zdravstvenim

ustanovama diljerlRH.
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Pozitivni aspekti:

T Lak 4bsfp™wtani ka navodi da i maju potpuni di gi
prilog napretku u digitalizaci]j.i primarne zd
1 Kombinrano2 3, 5% koj i i maj,u mbjgelmomialarnglej unldi ddiv i d e
treline i spiitmanibka e(mM A,je%)omi | an pristup tim

Zabrinjavajuli nalazi

Vi g €30%(dbroj onih bez uvida i onih koji ne znaju)nema funkcionalan pristup ili nije

informirano o mogulnosti pristupa, gto upuluj
T Neravnomjernu i mplementaciju digitalnih rjeg
1 Mogulii nedostatak edukacije i tehnilke podrg
9 Potrebu za poboljgdganjem interoperabilnosti s

Strukturne implikacije:

1 Ovarazindigitalne raznolikostime Lu zdr avstvenim djelatnici ma
standardizacije IT sustavate ulaganja wbuku kadra, osobito u manje razvijenim
dijelovima sustava.

T Ogranil en pr i s tkualgetumskobi, pravavtemeneastadijagnozd a
ulinkopréebegranil noj fngezmj pai opodataknanel evan

EHDSa.
Zakl jul ak:

Graf jasno ilustriraligitalni napredak, aliin e uj ed na| e n o snutaradrasstvenpgn o s t i

sustava. Kljulna preporuka je usmjerenje pol i

T jalanju infrastrukture u sl abije digitalizir
1 ciljanoj edukaciji djelatnika
T aktivnijem praienju i evaluaciji digitalne d
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Ovakva analiza osnaguj e znandgitameszdravstvérepr i nos d|

politike i njezine implementacije uRH.

PITANJEO.
Je |i u sustavu Myhealth@EU omogulen siguran
te prijenos zdravstvenih podataka pacijenta (Summary Care Record) u druge zemlje Europske

unije?

Dostupnost usluga u sustavu MyHealth@EU

Hrvatska
EU

40

w
o
T

Broj ispitanika

N
o
T

10

E recept Sazetak medicinskog kartona Druge e usluge

Opis:
Graf prikazuje broj ispitanika koji su potvrdili dostupnost pojedinlne | uga (eRecept,
medicinskog kartona i drugeusluge) u okviru sustava MyHealth@EU, odvojeno za Republiku

Hr vat sku i za ostale drgave |l anice EU.

Tumalenj e

Podaci ukazuju dajeBHe Recept naj zastupljenija usluga,
br oj odgovowual mgeihdr Ogyekea raspodjela sugerir
digitalnih funkcionalnosti izmelu dr giagvia blrlogni
potvrda dostupnost. saget ka medi cinskog kart
potencijalni izazov u implementaciji EHB&S
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PITANJE10.

Koli ko | esto dol azi do prekogranilne razmjene

70 Ucestalost prekograni¢ne razmjene zdravstvenih podataka

61.8%
60
50

40

30

Postotak ispitanika (%)

20.6%
20
14.7%

10

3.0%

0.0%
1 - Nikad 2 - Ne znam 3 - Ponekad 4 - Redovito 5 - Cesto
Ucestalost (Likert skala 1-5)

Opis:
Gr af prikazuje ulestal ost prekogranilne r azm,
djelatnicima u svakodmhetgkalogdlgoS5aksi , i zragenu |

Objagnjenj e:

T 61,8% ispitanika odgovorilo je"Nikad" , gt o ukazuj e na vrl o
prekogranilne razmjene podataka.

1 20,6% nije sigurno i odgovorilo j8Ne znam".

T 14,7%izjavilo je da'ponekad" dolazi do razmjene.

T 3%i spi tani kradovit@v o chiz md @ ni) uj u podat ke.

T 0%j e oznal"iLlecs.twp'ci j u
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Zaklj Wledkka veiina ispitanika ili ne sudjelu
podataka il nije svjesna da ona postoji. To

ili zakonodavnoj domeni.

PITANJE 11.
Na koje prepreke najlegie nailazite kod takve
Najcesce prepreke kod prekogranine razmjene zdravstvenih podataka
(Visestruki odgovori dopusteni)
50 19
43
40
35
gso
g 25
gzo
17
10
0 .I opis! aiinost acie I wole 9[‘3\0
p(axm\?‘ e o Rael Nadogtﬁta\keduk Nedoﬁtatakp\‘ o
Vrsta prepreke
Tumal enj e(Ned0bt avvagestruki odgovori dopugten

T Tehnilka inkomb®ti dpil Momakhe ldel 7mavedena p
ukazuje na ozbiljne probleme s digitalnom infrastrukturom i sustavima Kkoji nisu
melLusobno povezivi

1 Ostalo: 43 ispitdamk lkjaul(ldjdel ¥ oment are o sl aboj
podr gke, internet vezi [ sustavnim probl em

7 Nedostatak edukaciie 35 i spi Bamsitkd e( d4%)ebu za sust a
zdravstveni h djelatnika u podrulju digital

9 Pravnipropisi: 25 i spi Barkiaka j(ea hda%)pr avne barijere
na nacionalnoj i EU razini.

1 Nedostatak privole pacijenata 17 i s pi tdama jkma n(jdel 6i%)t i cana f

znal i da su eti]l ki probl emi manje zastupl j
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Zakl j;ul ak
Rezul tati ptoet viriL|lukj iu id ae dulekiaaotmi preblemi u impleneacij
prekogranilne razmjene zdravstveni h podataka.

dijela istragivanja (npr. konsenzus konferenci

PITANJE 12.

Koli ko vjerujete u sigurnost prekogranilne r a.

Povjerenje u sigurnost prekograni¢ne razmjene zdravstvenih podataka
45

40

30

Broj ispitanika

10

1 - Ne vjerujem 2-Neznam 3 - Djelomi¢no vjerujem 4 - Da, vjerujem
Razina povjerenja

Tumal enje rezultata na uzorku od 105 ispitani
1 26 ispitanika (25%) ne vjeruje u sigurnost razmjene (ocjena 1)
1 45 ispitanika (42,6%)izjavilo je da ne zna dovoljno o sigurnosti (ocjena 2)
1 20ispitanika (19,1%)d j el omi | no vj eruje u Ssigurnost su
T 14 ispitanika (13,2%)ima potpuno povjerenje (ocjena 4)

Zakl jul ak:

Velina zdravstvenih djelatnika pokazuje oprez
razmjene podat aka. Ovi rezultati jasno istilu
informiranjem i jalanjem tkeihnsékphvel altgupavijoe
sustav.
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PITANJE 13.

Smatrate | i da pacijenti razumiju svoja prava

Razumiju li pacijenti svoja prava u prekograni¢noj razmjeni podataka?

50F

W P
o o
T T

Broj ispitanika

N
=}
T

101

e (M Al o U Ise [
we 902 ne 2% eno 5e 9% seze™
pjee™

Rezultati:

1 Ne s | a g edispgaaika(4b,5%)

1 Ne znam (2) 45 ispitanika (42,6%)

9 Dj el omi | no :8ispitaikaa2j98om ( 3)

1 S| ag e m?9 spitanikad(§,9%)
Tumal enj e:
Graf jasno pokazuje da velika veliina zdravstyv

1 ne razumiju svoja prava (ili nisu sigurni) T gotovo 90% odgovora otpada na prva dva
stupnja skale (1 i 2).

f Samomanjinas matra da postoji barem djelomil|lno r
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Ovi rezultati ukazuju na ozbiljan problem u komunikaciji i zdravstvenoj pismenosti pacijenata u

vezispravimanar ekogranilnu raz¢gfenuppbdpeaka potreb

T jalanjem edukacije gralana,
T boljim informacijskim kampanjama i

1 razvojem jasnih i dostupnih alata za informiranje.

PITANJE X.
Trebaju li pacijenti imati potpuni pristup svojoj zdravstvenoj dokumentaciji u digitalnom obliku?

20 Trebaju li pacijenti imati potpuni pristup svojoj digitalnoj zdravstvenoj dokumentaciji?

35¢ 3
32

30

]
[v]

Broj ispitanika
N
o

15t 14

10r

Ne slazem se (1) Ne znam (2) Djelomi¢no se slazem (3) SlaZzem se (4)

Opis:
Ovaj graf prikazuje migljenja zdravstvenih dj e

pristup svojoj medicinskoj dokumentaciji.

Stupl asti graf prikazuje raspodjelu 105 ispit:
9 Ne sl ag é26ispitanikd 1)

1 Ne znam (2)i 14 ispitanika

9 Djel omi]| no is3ismtdnisag em ( 3)

T S| age mi 38 spitdnika)
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Tumal:enj e

Gotovo dvije treiine ispitanika (razine 3 | 4
| emu 33 ispitanika potpuno podrgava digitalni
izrazilo je neslaganje. Ovi rezultati ukazuju na profedionai konsenzus o0 vagn

transparentnosti i participativne skrbi.

PITANJE 5.
|l mate |i tehni|lku moguinost pristupa dokument
Tehni¢ka mogucnost pristupa dokumentaciji pacijenata iz drugih EU drzava (N=105)
55.9%
50
40
= 35.3%
EBO
g
20
10 7.4%
1.5%
0 . | I — .
5 se 1‘1@\'“ \a“le\’f\ <o <€
4 -Ne sla 7 -Ne 3’D'\e\ﬂm‘\‘cf\c’ es 4-SV3"
Gornji gr af prikazuje odgovore ispitanika na
medi cinskoj dokumentaciji pacijenata iz drugi |
T Najvel.i br oj i sjgsnotnavedi klam e ( P s9 B)D uj e takvu

mo g u | ,maks t

T 35,3% nije sigurno (odgovor "ne znam"),

1 Samo7, 4% popuwustajanje takve moguinosti, a
T 1,5% smatra da djelomil|lno imaju pristup
Tumal e@yie: rezultati ukazuju na ozbiljan nec

interoperabilnosti u zdravstvenom sustavu RH.
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PITANJE 16

Koli ko je vag sustav usklalen s melLunarodni m

Uskladenost zdravstvenih informacijskih sustava s EU standardima interoperabilnosti (N=105)
54.4%

50
41.2%

40}

30t

Postotak ispitanika

10}

9 L\‘°ﬂo\1 901'::\ r;°fc\
\L\aae“ o we e o 5\4\368“ ' s\k\aéen s
oz . D\e\O‘“‘d\o _po®
5
Gornji stupl asti gr af prikazuj e percepciju

informacijskih sustava s europskim standardima interoperabilnosti:

1 Naj vel®4dwybiznal ava deazndiusei t anisawist av uskl al
na nedostatak informacija i mogulii komuni k.

1 41,2% smatra da njihov sustaa i | e uskbabermpuluje na perc
nepovezanosti s EU normama.

T Samo2,9% sudionika navodd j el o mi | n u , dolstékl, Rdsmatra da fe sustav
pot puno .uskl alen

Ovi rezul tati potvrLuju nalaze kvalitativnog

hitnom standardizacijom i bolju edukaciju unutar zdravstvenih ustanova u RH.
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PITANJE I/

Jesu [ zdravstveni strulnjaci u vago,j] ust a

prekogranilnu razmjenu podataka?

Obuégon_OSt stru¢njaka za koristenje digitalnih alata za prekograni¢nu razmjenu podataka (N=105)

52.9%

50r

39.7%
40 +

30F

Postotak (%)

201

10+
5.9%

1.5%

Nisu obucen (1) Ne znam (2) Dielomicno obuteni (3) Obuceni (4)
Prikazani stupl ast.i graf i1 lustrira razinu obu]l
alata za prekogranilnu razmjenu Vp gea toak ap od roevi
ispitanika (52, 9%) smatra da strulnjaci u nji
takvin alata,d ok dodatni h 39, 7% izjavljuje da ne zna
i spitanika navodi djelomi|lnu obulenost, a tek
Ovi rezul tat.i snagno ukazuju na potrebu Za
osposobljavanjem kako bi se osigurala wulinko

zdravstvenih sustava u okviru EHDSa.
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PITANJE B.
| mate | i i skustvo rada sa sustavima kao gto s

Infrastructure ?

5 Iskustvo rada sa sustavima eRecept i eHDSI (N=105)

40

36.8%
35.3%

w
o

19.1%

Postotak ispitanika

N
o

10 8.8%

| . . .
Ne slazem se Ne znam Djelomic¢no se slazem Slazem se

Ov aj stupl asti gr af prikazuje raspodjelu odg

iskustvu rada sa sustavima poput eRecepta i eHealth Digital Service Infrastructure (eHDSI):

1 36,8%ispitanikaizjavilojedame znai maj u | i i skustvo s tim sus
na nedostatak informacija ili nedovoljnu vidljivost tih alata u svakodnevnoj praksi.

T 35,3%smatra danemaiskustva gt o ukazuje na nisku penetr
zdravstvenoj zagtiti

1T 88%dj el omil|l nt1%eesbhgge da ima iskustvo s o

Ovi podaci ukazuju na potrebu za dodatnom eddL

digitalnih alata u svakodnevni rad zdravstven

250



PITANJE 1.

Koliko razumijete pojam "interoperabilnost" u kontekstu zdravstvenih podataka?

Razumijevanje pojma "interoperabilnost” (N=105)
50+

42

40+

w
[=]
T

26

20

Broj ispitanika

[N
o
T

10+ 8

1 - Ne razumijem 2 - Neznam 3 - Djelomi¢no razumijem 4 - Razumijem 5 - Potpuno razumijem
Razina razumijevanja

Tumal enj e:

T Najvige ispitani ka ( 4n2znatsod bneo, §3x9, 7z%)aliiz|j av i
interoperabilnost.

1 25 ispitanika (23,8%) navelo je da razumije pojam.

T Samo manji broj zdravstvenih djelatnika pokazaugoku razinu razumijevanja i njih
7,4%18,8% zarazine 41 5.

T Prosjelna ocjena raxz2dib jevanja i znosi

). 0. DA G ke
ProsjeCna ocjena: 2.24/5
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Ova razina razumijevanja ukazuje na potrebu za dodatnim obrazovanjem i edukacijom
zdravstveni h djelatnika o kljulnim pojmovi ma
kontekstu EHDS-a.

PITANJE20.

U koj oj mjeri smatrate da interoperabilnost p:

Perce%pcija utjecaja interoperabilnosti na kvalitetu zdravstvene skrbi (N=105)

50t
42.6%

40

30F
26.5%

20.6%

Postotak ispitanika

201

10.3%
10}

Ne povecava Ne znam Djelomi¢no povecava Povecava

Tumal enje rezultata:

1 42,6 %ispitanika izjavljuje dane znaprocijeniti utjecaj interoperabilnosti.

1 26,5 %vjeruje dainteroperabilnostn a| aj no pov el a dokdodanitRd6 t et u
% smatradal j el omi | n &valpetuv e | av a

T Samol0,3 % sudionika misli damema utjecaja

Ova raspodjela ukazuje na postojanje svijesti
stupan] nesi gur n o s Potrebmage dodathasepukdcig rkake bi ree jasnije

razumjele koristi povezivanja zdravstvenih sustava unutar i izvan granica RH.
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PITANJE 2.

Koje koristi wvidite u prekogranil|lnoj dostupno:

Percepcija koristi prekogranicne dostupnosti zdravstvenih podataka (N=105)
66.2%

w = (%] D
(=} o (=] o

Postotak (%)

N
o

10

1.5% 1.5% 1.5%

a N\o (]
(o ,0(,\\ o e(c)\

\4‘3@

e
\© @a‘(‘\

Opis:

Na temelju odgovora 105 ispitanika iz
i spitanici procjenjuju koristi

pri mar
prekogranil ne |

Rezultati:

1 Povelana sigurnos{66,20id aljil terjil e irtepaxzinjaa a k
T Bolja skr b (58&%) iggmamjénge roeokraciie ( 51, 5 %) takolLer
ocijenjene koristi

S

1 Boljadijagnostika( 36, 8%) se percipira kao
T Ugt enthmje malverzacijaiostalobi | j ege samo 1, 5%,
njihove vagnost:i

znal aj na,

gt o ukaz
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Tumal enj e:

Rezultati anketnog pitanja o percipiranim kor.i
prugaju wuvid u praktilnu percepciju zdravstyv

Hrvatskoj o stvarnim funkcionalnostima Europskog prostora za zsiemes podatke (EHDS). Od

105 ispitanika, veiina jasno istile povelanu
gralane (58,8 %) [ smanjenje birokracije (51
dominiraju i upulluijrui | ks peersgpteikvriwui zHr avst
kontekstu, rezul tat.i upul uj u na Vvisoku razi
prepoznaju interoperabilnost i dostupnost zdr :

skrbi o pacijeritna, osobito u hitnim situacijama koje ne trpe odgodu niti nacionalne granice. Ova

percepcija ide u prilog Hipotezi 2, jer pokaz
l ogistilku vrijednost, 0s o0bi t o nutetaknmeget Sedkuget u pr
strane, sl abija percepcija ekoinsovnesgkai hl k50 ro%)s tuik
da profesional ci rielLe vrednuju EHDS kroz fin
konkretnih pokazatelja ili iskustava kdji i podr gal i te pretpostavke

razlika u percepciiji dodatno se potvrLuje i u
takolLer davali prednost pitanjima sigurnosti,
ul i mélipateza2i EHDS omoguliava interoperabilnost i

dokumentaciji izmédbi dagpewdr §kanica kvantitat.i
segment u i Stradginyarciji a.u konsenzus konferencij
razmjena podataka mora biti sigurna, tehnilki
pokazuju da u svakodnevnoj praks:i dj eledd ni ci

interoperabilnosti.

Ovakva uskl alenost kvalitativne i kvantitatiyv
di sertacije i naglagava da digitalna transforrt
mor a biti v-loaked poltikom\s podedmntfekusompovezivost podataka u kriznim

situacijama, efikasnost i dostupnost.
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PITANJE 2.

Koj i Su najvel. i zazovi u i1 zgradnji i nteroper

sagetka medicinske dokumentacije pacijenta ?

- lzazovi u izgradnji interoperabilnosti (N = 105)

63.2%

60

50 48.5%

39.7%
40

36.8% 36.8%

Postotak ispitanika (%)

201

101

fnan e Edu\(ad\a pro‘“xe“e - podatd<® e(ab\\“OS‘
Tumal enj e:

1 Standardizacija podataka (63,2%)j e perci pirana kao najvel a
sugerira da bez zajednil kog jezika i format
ostaje vige deklarativna nego operativna.

1 Pravna interoperabilnost (48,5%) ukazuje na kompleksnost razlika u nacionalnim

zakonodavstvima i potrebu za regulatornim
1 Financije, edukacija i otpor na promjenedodat no potvr Luju instit
barijere koje sprel auvuprgksii | mpl ement aci ju EH!

Poveznica s nalazima iz konsenzus konferencije:

Sudi oni ci konsenzus konferencije (melLu koji mi
zdravstveni menadger. [ I T profesionalci) g ot
sudionici:
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1. Standardizacijaj e | est o spominjana kao kIl jul Zza u
sustava drgava |l anica.

2. Pravnafragmentacijai nejasne odgovornosti u praksi predstavljaju prepighkumjerice,
nije jasno tko smije obraditi koji podatak i pod kojim uvjetima.

3. Nedostatak edukacijezdravstvenih radnika o EHD& i digitalnim alatima prepoznat je
kao strukturalni problem.

4. Financijskaswgiratnakrwmta s naglaskom na nug

softverska rjegenja i odrgivost tijela za |
Zakl julna sinteza:

Podaci izanketei konsenzus konferencijes u vi sokopatskid Adjeuw jdliiuzp ot e z u
nugnu nagbld&nudoi st a pruga okvir z a uskIl al«
dokumentaciji, alinjegovoo st var enj e ovVvi si O previtaedmdwialnkiuh yv

pravnih, institucionalnih i edukacijskih.

Ova potvrda dol azi Iz d\kalitativeet delibevakcije (kdnsenzusa z | i | i
konferencija) i kvantitativne provjere (anketa) i gt o d o d at rnvaljangstonalazh a v a
doktorske disertacije. Pritom, sugl asnost 0 b asustavranv 0 r a na

koordiniranim pristupom digitalnoj transformaciji zdravstva , kako bi EHDS postao

funkcional an alat, a ne samo strategki dokume
PITANJE .
Mi sl ite | da j e RH uskl alLena s EU digitalno

60 Percepcija uskladenosti RH s EU digitalnom infrastrukturom

52.9%

50

'Y
=)

w
=]
o
o

Postotak (%)

N
=]

10

2.9%

Ne slazem se Ne znam Djelomiéno se slazem Slazem se
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Grafi kon: Percepcija usklalLenost:i RH s EU digi

T 1 (Ne silI28¥®em se)

T 2 (Ne znam) 52,9%

9 3 (Djel omil:A602%se sl agem)
T 4 (S| agegmm se)

Tumal enj e:

Ovi podaci jasno ukazuju nd omi nant nu percepciju hvastogst at ke

zdravstvenog sustava s eur ops kom 8a% sydiohikel nom i

T ne vjeruje da je sustav usklalen (27, 9%),
f nije u mogulnost.i procijenit.i (52, 9%) .

To otkrivadva sloja problema

1. Objektivni nedostatak funkcionalne interoperabilnosti, gdje sustavi u praksi nisu

uvezani Pl ne omoguluju nesmetanu prekogr .
2. Subjektivni nedostatak i nf koji ukazoje paamamak L' u pr
komuni kaci je, edukacije i institucional ne |

Ov i rezul t ati nzakistupan] poyjerenjali avijeptios pojsit oj el i m meh a
integracijeRH u EHDS.

Usporedba s nalazima iz konsenzus konferencije:

U temat skoj cjelini 3, koja se bavila instit

istaknuli:

T Fragmentacijusustava neuj ednal ene standarde i pravne
1 Potrebu zaodr el i vanj em f GadktoijdalbiDadmogSidti o zaj

minimalnih podataka za razmjenu.
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1 Rizik od pre-regulacije i sigurnosne paralize zbog nedostatka |jasne

provedbe.
Sudi oni ci s u paralénontrazrvojugrestupa (npr.lfederativni modeli i nacionalne
verzije), gto dodatno uslognjava situaciju, j

Zakl jul ak: Potvrda Hipoteze 3

Na temelju kvantitativnih podataka iz ankete i kvalitativnih uvida iz konsenzus konferencije,

Hi poteza 3 moge se smatrat. potvrlLenom

T Postoji jasna percepcifae u s k | asleeropskent infrastrukturom.
1 Prisutnajeg abri nutost zbog pravne, tehnil ke i or
1 Ispitanici iz praksenemaju dovoljno informacija, gto ukazuje na sust

komunikaciji i edukaciji.
Dodatne implikacije za politiku i praksu:

9 Nugna je nacional na oEHDSa pramg prpfesionalomawn i kaci j
zdravstvu.
1 Edukacijskiprogramii di gi talna obuka moraju ukIl juliwv
T Institucionalna integracija u EU sustave mora postati vidljiva u praksiroz alate,
standarde i pravne dokumente.
Zakl julna sinteza:
Hi poteza 3 nijeoslkmov ®oidvarkl eBhkaS oneuidi t ehni | ki
za digitalno pove&eH yaoamj emidregadwa oll ljmmi ma, i nsti

pripremljena za njegovu implementaciju.
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PITANJE 2.

Postoje | razli ke u digitalizaciij.i Il zmelLu us:

60 Percepcija razlika u digitalizaciji izmedu ustanova u RH (N = 105)

50

41.2%
40

29.4%
30
26.5%

Postotak ispitanika (%)

10

2.9%

Ne slazem se (1) Ne znam (2) Djelomicno se slazem (3) Slazem se (4)

Prikazani graf pokazuje stavove ispitanika (N

zdravstvenih ustanova unutar Republike Hrvatske:

412%i spitani ka u potpunosti se slage s tvrd
294%s e djelomilno slage.

26,5% ispitanika nije sigurno (odgovor "ne znam").

=A =4 =4 =4

Samo2,9%i spi tani ka ne slage se s tvrdnjom.

Ovi podacpopbojpatiuyeugi roko prepoznate hueterog
hrvatskom zdravstvenom sustavu. Got@166 ispitanikas e u pot punost.i i dj
postoje razl i ke Imetlwr tuisnreeen(aB@agnba%y) rdoack j eni t i ra

u drugim ustanovama.

Ova neujednal enost moge proizlaziti iz:

T razlilitih razina ulaganja u IT infrastruk:t
T varijacija u regionalnim proraluni ma I kap
T neujednal enog pristupa edukaciji i tehnil ki
1 te iz fragmentacije zakonskih i organizacijskih okvira.
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Poveznica s nalazima konsenzus konferencije:

Tijekom konsenzus konferencije, osobitbéematskoj cjelini 3 (institucionalna spremnost RH
za EHDS) istaknuti su:

9 "digitalni | az i zmelu ustanova u urbanim |
T nedostatak standardiziranog pristupa infor|

1 neravnhomjerna sposobnost pristupa eHealth alatima poput eRecepta, iEHHRa.

Sudionicisu naglasilidasebez ednal ene tehnol ogke o0 snhneo vmocgee i

govoriti o ravnopravnom sudjelovanju RH u EHD.
Zakl julak: potvrda Hipoteze 3 kroz aspekt wunu:
Rezultat.i ankete dodretsano d&®ptd t virjlesj po thp prod ez sk I3
digitalnom infrastrukturom , v umidtar samog nacionalnog sustava postoje duboke razlike

u razini digitalizacije.

Ovo dodatno otegava integraciiju s EU, j er S ¢

unutarnje standardizaciieist r ukt ur al nog uskl alenja melLu Qgup:
Implikacije za zdravstvenu politiku:

T Potrebna je nacionalna strategija izjednal
slabije razvijenih regija.

T Preduvj et za melLunarodnu interoperabilnost
digitalnih sustava.

T Sustavna rjegenja ukljuluju: centraliziran.

mehanizme solidarnosti te politiku kontinuirane edukacije.
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Zavrgna sinteza:

Hi poteza 3 se potvrRHMjmpoka=mnw aananatrmy oynutaarn mj
u digitalnoj spremnosti, gto | ini sust av r-antegracijans ExJa uv o
standardima zahtijevar vo hori zontalnu (unutar drgave), a
integraciju digitalnih kapaciteta.

Trenutne aktivnosti u Republici Hrvatskoj u kontekstu digitalne transformacije zdravstva i
EHDS-a

U posl jednjih nekoliko godina Republika Hrvat :
digitalne infrastrukture wu zdravstvu, s cilj
regulative o Europskom prostoru za zdravstvene podatke (EHDS)akdwmosti odvijaju se

unutar gireg okvira digitalne transformacije

strategkim dokumentima na nacional noj [ eur op:
1. Nacionalni strategki okviri [ instituciona

Digitalna strategija Republike Hrvatske do 2030. te Nacionalni plan oporavka i otpornosti
(NPOOf*®pr epoznaju vagnost interoperabilnosti i
tom kontekstu, uspostavljen dacionalni savjet za digitalnu transformaciju®®’l i j a j e =z ad:

koordinacija digitalnih politika izmelLu sekto
u europskoj inicijativi Interoperable Europe® u ko] 0] se istile nap
melLuresorskih podatkovni h tokova i i ntegracij i

66y ada Republ i ke Hr vSirateghaaligitalje HvatsRe za rdzdoblge idg 2632. ygdisdodne

novine, 2/2023

07v] ada Republike Hrvetdbkka ¢2028B8ivadajuvbhpgabehlnog Vvije
Narodne novine, 22/2023.

608 Eyropean Parliament, & Council of the European Union. (2024, MarcRR&gulation (EU) 2024/903 laying down

measures for a high level of public sector interoperability across the Union (Interoperable Europ@JActy03
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2. UspostavédNacionalnog tijela za pristup i obradu zdravstvenih podataka HDAB

Jedan od kljulnih koraka u pr ov eHivatskoge¢htaS o k v i
za zdravstvene podatke (Croatian Health Data Centré CHDC),®%®koji djeluje pri Hrvatskom

zavodu za javno zdravstvoeomoGehwnamanjemasekgedar
zdravstvenih podataka u skladu s EH®$n, osiguravanje nadzora nad
podat aka, kao i t e h neufopskom mfcastmukijukotealthData@EW. v a n j u
CHDC |je osmigljen kao tijelo nadlegno za obr
upravljanje pristupnim zahtjevima sukladno n

uskl alenosti
3. EU projekt XtEHR i razvoj tehnil|l ki h standarda

Hrvatska aktivno sudjeluje u europskom projektsEHR (Extended EHR Exchange Form&,
financiranom iz programa EU4Health. Cil)] pr oj «
specifikacija Za i nteroperabil nost -recemektr oni
laboratorijske nalaze, otpusna pisma i ostale sastavnice nedicn do kument aci j e.
doprinosi t e hni |-BHB projektjinead edakhtignu &osnponentu usinjerenu na

pripremu strulnjaka za korigtenje novih digit.

4 . Postojela digitalna rjegenja u hrvatskom z
Hrvatska vel koristi niz diC§ZIH (@dntrainizdravssvenui ga u z
informacijski sustav), eRecept eUputnice e Na r u | i Roaahl zdeavlja, Koj i gralar
omoguluje wuvid u vliastite podatke. OGa,in0 sust a
i stovremeno i sti|l u i zazove u pogl edu tehni |
zdravstvene zagtite i pristupal nosti na naci 0|

609 Hrvatski zavod za javno zdravstvo. (2025, 11. kolovodayatski centar za zdravstvene podatke (Croatian Health
Data Centreéi CHDC).

610 Croatian Institute of Public Health. (2025, April 1X:-EHR Extended EHR@EU Data Space for Primary Use.
https://www.hzjz.hr/en/projekti/xeéhrextendeeehreudataspacefor-primary-use/ 15.07.2025.
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https://www.hzjz.hr/en/projekti/xt-ehr-extended-ehreu-data-space-for-primary-use/?utm_source=chatgpt.com

Zakl julno

Navedene aktivnost. upul uju na to dategktenoHr vat ¢
gradi institucional ni i tehnil| kMelbktviim, prod 7z el
doktorskog istragivanja jasno pokazuju da se€
uskl alenost. i tehnil ke Sspremnost.i ] 0g uvi j e

ambicjama.To wukazuje na potrebu za snagnijim ukI]j
testiranje i e v al u a ca edukativihih mmehaniadma kojn bi pogligh (aano j a t
Svijesti i kompetencija melLu Kkrajnjim korisni

normativnog i operativnhog aspekta digitalne transformacije zdravstva.

PITANJE 5.
Jete | sudj el oval:i u EU projektima u Kkoj i

zdravstvene zagtite?

Sudjelovanje u EU projektima prekograni¢ne zdravstvene zastite (N=105)

Za vrijeme COVID pandemije| 1.5%
Omoguceno nam je pristupanje u E karton 1.5%

Ne sjecam sef  4.4%

Ne R 86.8%
Dat 5.9%
0 Zb 4IO 6|0 Bb lE]O
Postotak (%)
Objagnjenj e:
T Najvel. udi o impvaddinidka ni86y 8% dj el oval. u
ukazuje na ogranilenu praktilnu ukljul enos:
melLunarodne digitalne zdravstvene inicijat.]
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T Samo 5,9%ispitanika izjavilo je da je sudjelovalo, ddld%ne zna il i se ne
1 Ostale opcije (pristupE ar t oni ma, projekti u vrijeme CO\
zastupljene 4,5%.

Zakl jul ak:

Ovi podaci sugeriraju potrebu za intenzivnijom integracijom zdravstvenih djelatnika u EU
digitalne zdravstvene projekte te ukazuju na |
prekogranilne suradnje.

PITANJE &.

Smatrate |i da RH zaostaje za drugim |l anicam

60~ Percepcija zaostajanja RH u digitalizaciji zdravstva (N=105)

54.4%

50
401

30F

Postotak (%)

23.5%
20.6%
20

10

1.5%

Ne slazem se Ne znam Slazem se  SlaZzem se u potpunosti

Na temelju odgovora 105 ispitanika:

T 54,4% ispitanika je odgovorildNe znam", gto upuluje na veliku
nedostatka i nformacija o komparativnom pol
1 23,5%smatra d&RH zaostaje dok1,5%u pot punost.i potvrLuje ta
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1 20,6%sene ssl atgver dnj om, pokazujuli prisutnost i

zajednice.

Tumal enj e:
Distribucija odgovora jasno ukazuje mho mi nant nu neinf or mi ranost [

zdravstvenim djelatnicima u pogledu komparativne pozicije Republike Hrvatske u odnosu na

druge |l anice Europske unije p5% igpitatnika prignaje di gi t
daneznapr oci j eni t i s manktenspagentroh infokmaciay instetucionalne
komunikacije i javno dostupnih pokazatelja napretka Istovremeno, 25% sudionika (zbroj
ocjena3id)di jeld. mi gl j enj e, dblapetida anketiranik &0,626e oidit a | e
zaostajanje

Ovakva fragmentacija stavovaot vara vagno i stragivalko pitan
(osobito l'ijelnici pukmgaguhenizdwuavisnipvleennee nz a @ 1

digitalnih politika u zdravstvu? Ako profesionalna zajednica nije upoznata s razinom napretka,

digitalna tranzicija gubi svdransformacijski potencijal .
Uskl alenost rezultata s hipotezom:

Rezultati snagno p oantopniranasti (B131%)i Vizen@ak a jraanz ibm @ j
koji smatraju da RHzaostaje (25%)implicira da u praksidigitalna interoperabilnost nije

percipirana kao funkcionalna i da su prepreké infrastrukturne, regulatorne i organizacijske

jog uvijek pri saddvojeu.vidlj@ostprogesatharmobizagijees EHDSom i
upuluje na sustavnu potrebu za poboljganjem pr
djelatnika u reformske procese. U Republbivatskoj trenutno su u tijekbrojni reformski

procesikoji imaju za cilj digitalno unaprijediti zdravstveni sustav:

1 Usvajanje EHDS okvirak r oz 1 zr adu st r aMiesiktvadzdravstjaer ni c a
iHZJZ-a, uk!l j ul ujnuaicii ounsaplonsotga vtui j el a za pristup
podataka (Croatian Health Data Centrei CHDC/HDAB).

1 Sudjelovanje u EU projektima poput XttEHRs ci | j em uskl alLivanja f

medi cinskih zapisa za prekogranil|lnu razmje]
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T NPOO i Digitalna strategja RHpr edvi Laju ul aganja u infra

(brgi internet, nabava opreme, digitalna e
1 CEZIH (Centralni zdravstveni informacijski sustav RH), lako razvijen, ¢
i zazovi ma tehnil ke kpoomipvartliebnial npet ¢ e p cliijnae

fragmentiranosti sustava

MeLut i m, rezul tat. anketiesup awlaankjow i «rajnjink wimu n a |
korisnicimai | i j el ni ci ma, gt o dovodi do niskog povj
pomacima.

Znal aj doktorskog istragivanj a:

Ovo istragikminjiel ngppmaawvianu u znamwdajeglaso] i p
onima koji prvi koriste digitalne alate u praksi, al i |l esto nisu ukljul

Rezultati imajudokaznu vrijednost za oblikovanje evidencébased zdravstvene politike

posebno u fazi implementacije EHES. Osim gto potvrLuju hipotez

nugnost jalanja komuni kacij e, e d u k aucprogese i u k
i nteroperabilnosti. Bez njihove aktivne parti
prema digitalnoj transformacij i uskl alLenoj sa
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PITANJE 7.

Gto bi po vagem migljenju najvige unaprijedilc
sustavom?

0+ Prijedlozi za unaprjedenje uskladenosti Hrvatske s EU digitalnim zdravstvenim sustavom (N=105)

69.1%

~
[=]
T

60.3%

=)
o
T

o
o
T

45.6%

Postotak (%)
N W B
(=] (=] (=]

=
o
T

4.5%
0 Jasnija régu\ativa Bolji \‘T alati Vise edlukacije Ostlalo
Opis:
Hori zontal ni graf prikazuje razlilite prijedl
s europskom digitalnom infrastrukturom zdravstva.
Objagnjenje:
T Vige edukaciN&j ( 69i 186 o] i spitani ka smatr a

djelatnika ima kljulnu ul ogu.

T Jasnija regulativa (60,3%) Potreba za jasnijim zakonodavnim okvirom visoko je
istaknuta.

1 Bolji IT alati (45,6%) : Znal ajan br o] i spitanika vidi r
ryegenji ma.

1 Ostalo (4,5%} Manj i br oj i spitani ka istaknuo | e
upravljanja.
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Hori zontal ni grafikon o prioriteti ma Za us k
infrastrukturom zdravstva donosi snagne indi
pri mar noj zdr avst vidippezom 2iadya i pni. s tUu ps kil aglui jseno
zdravstveni h podataka u Republici Hr vat skoj

digitalnom infrastrukitowriom ewrudtteartnj edgo dtart niog tpa

institucionalnu nespremnost i peliu za sustavnom intervajom.

o Postotak )
Prioritet Tumal enj e
(%)
Vige Najlegie oznalena potreba. U
; 69,1% o o -
edukacije s digitalnim alatima i slabiju svijest 0 EHBS
Jasnija Zdravstveni strulnjaci detek
. 60,3% . . L
regulativa normativnom stabilnogl u.

B . Nagl agena je potreba za suvr
Bolji IT alati | 45,6% | _ ‘
i nfrastrukturom koja podrgayv

Pojedinalni odgovor. ukazuju
Ostalo 45% |upravljanjem, bolju nacional
spektra dionika.

Tablica 7. Kl aster migljenje usklalLenost.i RH s EU
Ovi podaci snagno r e zkonmsénzuaskonferescijeipasgbaov a ma sudi o
1 Ranko St:eviastoakhuo je potrebu za izgradnjo

upozori o na sigurnosnu paralizu i zazvanu r

1 Tamara Buble: nagl asi |Health Rata Wadps Boshti potrebu jasnijih

smjernica za obradu podataka.
1 Pero lvanko: ukazao je na potrebu planskog finan
T Kr egi mi:spont@oub je inedovoljnu analiziranost anonimizacije podataka i pravni

vakuum u njihovoj obradi.
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Ove izjave podupiru anketne rezultate, posebno u segmentima koji se odrrse@madavne

nedor e]s@budnstitucionalnu edukacijuit ehni | ku nepovezamost m e
zdravstvu.

Na temel ju anal i zker,v antosgkea sjeo ¢z arkiljjeulopteir adtai vno
u EHDS iako postoji visoka razina svijesti me L

proizlazi da bi kombinacija:

1 obrazovnih programa o digitalnom zdravstvu

T poboljganja rgegulatornog okvira

T tehnil ke moderni zaciij e
mogla stvoriti pretpostavke za wuskl alivanje s
i zazove utvrlLene u Hipotezi 3 te se olakgao pi
dostupnom sustavu zdravstvene skrbi u prekogr .
PITANJE B
U vagoj ustanovi, koliko je razvijena svijest

a5 Razvijenost svijesti o vaznosti prekogranicne digitalne povezanosti

39.7%
40} 38.2%

351
30
25}
20+

16.2%
151

Postotak ispitanika (%)

101

5f 2.9% 2.9%

Lend m e end
vije? 7na! fjien Jile
.- wie AL 2 -Ne \ o cazV W 5 - ROT \
. e\
3

Razina razvijenosti
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Tumal enj e:

U sklopu kvantitativnog istragivanja proveder
pri marne zdravstvene zagtite u Republici Hr v i
razvijenost Svijesti u zdravstvenim wustanov.

povezanostii jednog od temeljnih principa Europskog prostora za zdravstvene podatke (EHDS).

1 Gotovo 40% ispitanikai j e svj epnekwvgganstne digitalne
1),

1T Jog vel i39,0 s | et a mgzadkdlika je radira svijesti u njihovoj ustanovi
(ocjena 2),

T  Samo2,9% ispitanika smatra da je svijest 0 ovoj temi u potpunosti razvijena (ocjena 5).

\Ocjend\ Znal enj e HPostotaH
i INema svijesti 138,2% |
\2 HNe znam H39,7% \
3 IDj el omi | no pol162% |
\4 HSvijest je razvijena \2,9% \
\5 HSvijest je u potpunosti razvije\ 2,9% \

Gotovo 80% ispitanika (zbroj ocjena 1 i 2) iskazalo je ili izravan nedostatak svijesti ili
nepoznavanje stanja svijest:i u vliastito] ust a
razinu institucional ne pr i medgialngzdravstverneprocese. | nt e
S obzirom na to da EHDS podrazumijeva Vvisok
podataka, jasno je da e uspjegna implementac]
tog koncepta od strane zdravstveniblainikai ne samo na razini pojedinca, nego i na razini

cijelih ustanova.
Povezanost s nalazima konsenzus konferencije:

Tijekom konsenzus konferencije, vi ge sudioni k

edukacije unutar zdravstvenog sustava.
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Primjerice:

f Kregi mijre Gosltiadknuo kako Avelina I|ijelnika r
koji dolazi s EHDSo mii .

§ Tamara Bubleupozorila je na to da je Adigitaln:
tehni |l ki aspekt, a zanemaruje se svijest i

f Ranko Stevaaremvijle vagnost ul oge dr gave u

osposobljavanja aktera sustava.

Navedeni nal azi iz kvalitativnog dijela istra
se pojalava validacija tematske cjeline i Hi p

Zakl jul ak:

T Niska institucionalna svijest o vagnost.i p
je kaostrukturna prepreka u transformaciji zdravstvenog sustava RH.
T Rezultati ukazuju na hitnu potrebu za:

o sustavnim edukacijskim programima,

o ciljanim informiranjem menadgmenta ust a
o stvaranjem nacionalne komunikacijske strategijegk o j a bi osvi j est il
prekogranilne razmjenea podataka u kont e

Ova di menzi | adirektha impiikgdijemna javneapolitkma pruga | vrst t el
preporuke u zavrgnom dijelu doktorske diserta
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PITANJE D

U koj oj mjeri je trenutni zakonodavni okvir u

100 Percepcija zakonodavnog okvira kao prepreke za prekograni¢nu razmjenu

80} 77.9%

6o

Postotak (%)

40}

201
10.3% 8.8%

3.0%

Velika prepreka (1) Ne znam (2) Djelomic¢no (3) Nije prepreka (4)
Odgovor

Prikazani grafikon ilustrira percepciju sudionika ankete (N=105) o tome u kojoj mjeri trenutni
zakonodavni okvir u Republici Hr vat skoj prec

zdravstvenih podataka:

77,9% ispitanika navodi dae znau kojoj mjeri zakonodavni okvir predstavlja prepreku.
10,3% smatra da je zakonodavni okvielika prepreka.

88%sudioni ka djelomilno smatra da zakonodayv

=A =/ =4 =4

Tek 3,0% ocjenjuje danije prepreka.

Visok udio odgovora "ne znam77,9%) j asno upuluje na to da vel

nije informirana o zakonodavnim mehanizmima k o j i regul iraju prekog

zdravstveni h podat aka. Ova spoznaja je vigest|
1. Normativna nesigurnost | spitani ci ne mogu Ssa sSsigurndc
regul ati ve, gto implicira institucionalni
djelatnika.
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2. Pravna netransparentnost Postojelid pravni propi si ni s |
primjenjivi u svakodnevnoj praksi, gto do
prijenosa podataka.

3. Nepripremljenost za EHDS Odsustvo jasnog uvida u zakol
znatnu prepreku za provedbuEHRS j er bez razumijevanja pr a\

njegova I mplementacija ostaje ogranil| ena.

Povezanost s konsenzus konferencijom:

Uokvirukvalitativne T konsenzus konferengjéi vsaurdji @ ni c i su vi

nagl agaval. p regwatorme praen;ié gur nost i

T Strulsuyaicst aknul i kako u praksi jog uvijek
europsko zakonodavstvo, gto stvara pravnu
T Posebno je naglagena potreba za i,kdididom snmn
omogul il zdravstvenim djelatnicima da raz

vezane za razmjenu podataka.

Ovi stavovi iz konsenzus konferencjeot vr L uj u ntad adaed atnrket@®snaguj u
da je zakonodavni okvinedov ol j no razvijen, n e jkomtekatun i t

prekogranilne razmjene.

Zakl jul ak:

T Rezul tat i nepdootvvorlljunjuu nasidndinad. erakonaldvnog okvira s
europskom digitalnom infrastrukturom zdravstva.

T Hipoteza 3 moge s e,iakomadodamd upozgremje narniske ranim
SVvijesti melLu djelatnicima kao sekundarni

T Preporuluje se:

o Intenziviranje edukacieo pravnom okviru melLu zdravst

o Povelanje transparentnost.i i. dostupnost
o lzrada specifil ni h komrmpavezojk zakomodavni okving er ni
klini]l kom praksom u kontekstu prekogran
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PITANJE30

Gelite 1 dodatii neki komentar, prijedlog il

641Zakl jul ak kvantitativnog dijel-wauRHiIi sertacije

Kvantitativni dio istragivanja proveden je p
i spitivanja percepcija, znanj a | i skustava zd
RHvezano wuz uvol e mrejyrapskdg prostona kaczdraveteehenpodatke (EHDS).

Sudioni ci su obuhvalali razlilite profesion:

zastupl jenost ukazuje na reprezenKhtfubnu daka
ankete ukazuju na sljedeie tematske domene:

1 Niska razina informiranosti o EHDS regulativi

Velina ispitanika nije det ala.noPruepnodzan astua |sulpir
razina razumijevanja kljulnih funkcional nost:i
To otkriva | az i zmelLu pol it inljekeorp radni prinarmes a i
zdravstvene zagtite.
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T Pozitivna ol ekivanja prema interoperabil no:

| spitanici u veli koj mjeri olekuju poboljganj ¢
prekogranil nu zdravstvenu skrb. |l stodobno,
(ne)kompatibilnosti, nepove z anmasjkavosti edukatija v a , C

zdravstvenog osoblja.

T I'nstitucionalna i tehnilka nepovezanost s
Rezul tati wupul uRHdjneal opreirlcrem ciiljiu zdnaaljaej no zaost
u odnosu na druge |l anice EU. Posebno se is
standardi zacije i l ogim razumijevanjem pacij el

1T Prepreke u prekogranilnoj razmjeni podat ak.
Kao najvele prepreke identificirani Su: nedos
nej asna pravna regul ati va [ nepripremljenost
dokumentacije. Povjerenje u sigurnost razmjene je umjereno, a svijeatgonvo s t i di git
povezanost. U mnogim ustanovama jog uvijek ni |

1 Identificirani prioriteti
Ispitanici jasno definiraju prioritete: ulaganje u edukaciju, jasna pravna regulativa i razvoj boljih
I T al at a. Uol Il jiva je i potreba za koordinaci

digitalne pismenosti kao osnovnim preduvjetima za fumialinu interoperabilnost.

1 Znanstveni doprinos
Ovo istragivanje predstavlja prvi sveobuhvat
strul RHaBHBSuu
Njegova vrijednost je vigestruka:

V Upotpunjuje kvalitativnhe nalaze konsenzus konferencije,

V Empirijski potvrLuje postavljene hipoteze |

V Osvjetljava konkretne prepreke i potrebe na operativnoj razini zdravstvenog sustava,
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V Stvara temelje zadalnjeav no poleiptoirlukee u kontekstu usk]l

digitalnom infrastrukturom.

Dobi veni rezultati jasno ukazuju da, unat ol o]
nedostaje operativna uskl alenost, tehnil ka in
disertacije doprinosi boljem razumijevanju izazova u primjeni BHD i potvrLuje po

vigerazinskom reformom koja ukljuluje zakonod

S obzirom na to da je istragivanje provedeno |
i sudioni ka svjedoldi O vagnost.i [ hitnost.i oV
sl ugi ti kao podl oga za s tminaciuealj kkao tgmkljaza dalinpnj e i
kvantitativnu i kvalitativnuomeval uaciju proce:
65, Usporedna analiza zakl julaka konsenzus konf e
Ovo poglavlje donosi komparativnu analizu rezt

i stragikwaanijia ati vne (konsenzus konferencija)
Analizom se nastoji utvrditi u kojoj se mjeri rezultati ovih dvipgetoda podupiru, nadopunjuju ili
suprotstavljaju, S ciljem potpunijeg razumi j
implementaciju Europskog prostora za zdravstvene podatke (EHRB) u

Met odol ogki okvir

Konsenzus konferencija okupila je relevantne ¢
znanost. [ upravljanja javnim politikalda, dok
zdravstvenih djelatnika, uglavnom iz primarne zdravstvene
omogulio je triangulaciju podataka i validacij

T kvalitativhu i kvantitativnu.
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Pristup pacijenata vlastitim zdravstvenim podacima (Hipoteza 1)

Konsenzus konferencija:

Sudionici su prepokmaali neagnment BHRS osnagi va
nagl asil i kako se njegovi ulinci mogu real i z

regulatorni okvir i edukaciju krajnjih korisnikai pacijenata i zchvstvenih djelatnika.

Anketnoi st ragivanje:

Vige od 60% ispitanika izrazilo je skepsu pr e
pacijenata vlastitim podaci ma. Premda nije iz
ogranileno povjerenje u uliankovitost sustava

Zakl jul ak:

Postojidj el omi | na ppopoedarmosti u metoda. Obj e skup
EHDSa, al i ukazuju na nugnost sustavne i mpl eme]
| nt eroperabilnost i uskl alenost i zmelu zdravs:

Konsenzus konferencija:
|l st aknut i i zazovi ukl juluju manjak standardi z.

platformi i pravnih okvira, kao i nisku razinu edukacije. Postignut je konsenzus o potrebi za

jedinstvenim pristupom i prekogranilnim usklIl a
Anketno istragivanje:

Standardizacija je identificirana kao najveli
financije, edukacija I otpor promjenama. Doda:
razmjena moge poboljgat.i gnn u operatigntl prqvexdigost] enat a

Zak!l jul ak:
Snagna usikzZzmdlemosezul tata konferencije i anke

ukazuju na iste kljulne prepreke, gto doprino:
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Uskl alenost RH s europskom digitalnom infrast:

Konsenzus konferencija:

Sudionici su ocijenili da RH zaostaje u pogl e
nije u potpunosti spremna za ulinkovitu integ
Anketno istragivanje:

Vige od polovice ispitanika (52,9%) izjavilo
standardi ma, a dodatnih 27,9% smatra da RH ni
uskl alenost postignut a.

Zakl jul ak:
Oba izvormnegpovolrjluy RHs ksl &EUedagti t al nim okvirom
potvrLuje. Ni ska razina svijesti [ i nformiran

predstavlja prepreku u provedbi reformi.

|l ntegrirani zakl jul ak
Usporednom analizom kvalitativni h postokwisaknt i t at
stupanj suglasnostme Lu strul njaci ma i zdravstvenim dj el

prioriteta za Trazvoj digitalnog zdravstva u
met odol ogki h pristupa (mixed methods)omh i str a

tema.

Ovi rezul tat.i prugaju | vrstu osnovu za daljnj
na usklalLivanje naeinonalgnag ns (EsUt ssv a nd ak HID Sna

i drugtvenu relevantnost doktorskog istragiva
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7.ZAKLJ UL AK

7.1. Pregled i integracija rezultata

Doktorska dsertacija, pod naslovotz a gt i ta podataka o zdra'v!lju p

predstavlaz nal apanst veni doprinos u podrulju 1istre
ulinaka nove europske regulative na nacionaln
hrvatski kont ekst . Ti me s e po prvi put u

interdiscplinarno analizireu r ops ki prostor za zdravstvene pod

zZa budul nost di gEUW. al Komgi g2 cerng veant vime t b &rod o gk og
kombinaci ju kvalitativnog pristupa (konsenzu
strulnjacima iz medicine, prava, javnog zdrav:¢

i stragivangcéemamepPui majerenizibmowti eenrme jza gutiigteed)i

analiza slogenog fenomena zagtite zdravstveni
triangulaciju nalazayrednovanjg ez ul t ata iz razlilitih koprspekt
i maju i znanstvenu i praktilnu teginu.

U sredi gtu istragivanja obuhvaleni su kljulni

1 Prava pacijenatai s naglaskom na dostupnost, kontrolu i sigurnost podataka o zdravlju

pojedinca u digitalnom okrugenj u, kao i na
podataka.

1 Interoperabilnost i pristup zdravstvenim podacimap r i l emu su analizir
organi zacijske i pravne prepreke integracije
pitanje modernizacije CEZHA i wusvajanja zajednil kih standa

T Stupanj di gi t eRHmseEU wwmrddrdamae ko ozi i spi ti vanj e

infrastrukturnih kapaciteta, regulatornin mehanizama i regionalnih razlika u dostupnosti i
korigtenju digitalnih alata u zdravstvu.
|l ntegracijom rezultata ovih iIREtrnagobVabki hds e/
potencijalima za usp-pegatii chpl emeohacijog EHMDS$
institucionalnim i edukacijskim barijerama. Disertacija tako ne samo da doprinosi teorijskom
razumijevanju EHD&, nego i nudi empirijskitue mel j ene spoznaj e nugn
nacionalnih politika koje I[RHueuspskomrpmdtorzar av n o |

zdravstvene podatke
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7.2. Terensko provolenje istragivanja i i nsti:
Kvantitativni segment i stragivanj a proveden
Koordinacije hrvatske obiteljske medicine (K¢
omoguliila girok doseg melu | iDpkeotamdijepadstmvai ¢per ionta r r
500 individualiziranih enai | ov a, |l i me | e ukupno obuhvalien
djelatnika. Nakrajuj e pri kupl jeno 105 ispunjenih upitnik
i stragivanj a o s tivisstitueionanu patpar Ministasstvar addavstudRH |

Hrvat skog zavoda za javno zdravstvo (HZJZ), koc
osigurald. |l egiti mnost [ relevant nost istragi \
omogulio operativnu distribonobjwkhpketeanju il
razlilitih regija u istragivanje.

S druge strane, Hrvatska I|Iijelnilka komora (HI
znal ajno umanj il o institucional ni doseg i st
reprezentativnijeg uzorka. Ov aspvarivagjulsoradnja $aa k  p o
strukovnim tijelima, osobito kada se istragiyv

zdravstvenih podataka. Analiza prema regijama pokazala je neravnomjernu distribuciju odaziva:

naj veli udi o i sspjiehatnaakna sk@!| agzuip aina j ©orafske3 , 8 %)
gupanije (14, 7%), dok su -pbaednaskeammgulfaval ke,
Krapinskez agor s ke i Zagrebal ke, zabiljegile mini mea
potvr Lujrej e poisztrog e ni h razl i ka u digital noj

infrastrukture i institucionalnoj motivaciji.

Unat ol ograni|l enom uzor ku, rezul tat.i i stragiyv
l'ijelnika pri marne zdu avBitme ng e z p@ttivird emo Ed
institucionalne potpore (Ministarstva zdravstva, HAJZI KOHOM-a) i individualnog

i stragivalkog angagmana moge osigurati znanst:\

proizlaze iz nedosukanhlo@anigacijapodgunhld. kIl j ul ni h s
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7.3. Rezultati i implikacije

| spitanici su u veliko]j mj e r g, ogohite p &antakatd i st
unaprelenj a zdravstvene skrbi, Ssigurnosti p &
MeLut i m, i stodobno je izragena zabrinutost o}
kontekstu, pri | emu skojasnobefdenijuf hgpeganma pl
Kao Kkl julni I zazovi I staknuti su:
T nedostatna tehnil ka standardizacija (63, 2¢
razmjenu strukturiranih podataka i zmelLu i n:
T pravna neuskl alenost (48,5%), koja ukazuje

bi se uskladila nacionalna regulativa s europskim propisima,
T manj ak edukacij e (36, 8%) , gt o upul uje na
djelatnika za primjenu novih digitalnih al

standardima.

Posebno zabrinjava nalaz da 77,9% ispitanika nije moglo procijeniti predstavlja li zakonodavni

okvir prepreku provedbi EHDS . Ov aj podat ak ot kriva dubok
zdravstvenim strulnjacima te nedoataspekdika dost L
digitalizacije zdravstva. Takva situacija mog:
sustav i sporije implementacije europskih standarda u nacionalnu praksu.

| mpli kacije ovih nalaza vigestruke su. One u
informatil ki h sustava, uskl alLivanja pravnog ¢
sustavnih programa edukacije zdanagvestpenvhL udjj:
uspjegna 1| mpl eamennet acv ijsai EHdDBo o tehnol ogkoj [
institucional ne koordinacij e, transparentne

organizacijama.
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7.4. Akademski doprinos

| stragivanje predstavlja prvu -auaRHpasnalazienogu d o k u

posl ugiti kao temel ji za nacionalne smjernic
sredstava, ovo istragivanje dokazuje kako je
kontakata i profesi onal noprinas znanbst | zdravstvenojgsliticy ar i t |
Di sertacij a, osim gto doprinosi z nlzased polceg n o | z

making u digitalnom zdravstvu, s potencijalom primjene na razini EU i nacionalnih politika.

\ Element H Konsenzus konferencijaH Rezultati ankete \

Potreba za strukturiranim
podacima, prelaskom s
PDFa, edukacijom
l'ijelnika,
modernizacijom CEZIHa.
Hrvatska imatemeljnu (54, 4% i spi tani ka n
infrastrukturu, ali nije uskl alenost RH sa

I skorigtenaf|smatra da RH znal g

52,9% ispitanika n
njihovim ustanovama nisu dovoljno

63,2% ispitanika navodi nedostatnu
standardizaciju k¢
navod:i pravnu neus
edukaciju.

Tehnil ka
interoperabilnost

Digitalna a

infrastruktura

Kori gtenjelPotreban j e

alata primjenu alata. obul eni
- Bolja dijagnostika, hitna (6 6 , 2% i spi tani ka n

Koristi : . , .
: . . pomol , s ma n [sigurnost kao glavnu korist, 58,8% boljy
interoperabilnosti : . . AT >

birokracije. skrb i smanjenje birokracije.

Istaknuta fragmentacija

pravne odgovornosti, Lak 77, 9% ispitani
Zakonodavni okvir potreba za koordinacijskijz ak onodavni okvir

tijelom i pravhom prepreku.

reformom.

Postoje znatne razlike
melLu regija
ustanovama.

Niska vidljivost i slaba

i ntegraciija
RH.

Ujednal eno
ustanovama

39,7% ispitanika smatra da su razlike u
digitalizaciji zZng

Sudjelovanje u EU
projektima

86,8% ispitanika nije sudjelovalo u EU
projektima digitalnog zdravstva.

Najleglie isticane
standardizacija podataka (63,2%), prav
interoperabilnost (48,5%) i edukacija
(36,8%).

Tablica B. Komparativna analiza kvantitativne i kvalitativne metode

Potreba za jasnom
Kl j ul ne pr|strategijom, edukacijom i
odr givim ul
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Kombinacija kvalitativne metode konsenzus konferencijei kvantitativne ankete pr u g a

holistil ki pogl ed nEdlDSamRH. ove u I mpl ementacij.i

1 Konsenzus konferencijaar t i kul i ra dubinske wuvide, i nsti
potrebe.
T Anketamj er i girinu tih stavova melu zdravstven

kl'julnim tol kama poput edukacije, pravne ref

Sinergija rezultata pot vr L uwkaeujewakbnkratme@reporukei p ot
za budule politike u zdr abased policyntakingé dkyireaowe d o k a z
doktorske disertacije primijenjen je sinerget
kvalitativne i kvantitativne metode s ciljiem postizanja dubljeg i sveobuhvatnijeg razumijevanja
kompleksnog fenomeriauspostave Europskog prosaara zdravstvene podatke (EHDS) i njegove
implementacije u Republici HrvatskolJ skl adu s epistemol ogkim ok
pluralizma (Johnson & Onwuegbuzie, 2004) sinergija izmelLu razlil:@
triangulaciju podataka i potvr dul kroaKormsenaus i z v
konferenciju s kljulnimidinoguii ma jzedradehviehi

podr ul tuceonalnih preprieka i normativnih prijedloga. Kvantitativha fazaovedena kroz

anketno ispitivanje na wuzor ku od kvaniifeiraldajej el ni |}

ul estalost, rasprostranjenost i percepcije til

Takav sinergetski model omogul ava:
Vrednovanjk val i tativni h nalaza kroz kvantitatiywv

|l denti fi kaciju podrulja konsenzusa melu r a
prakti | ari).
1 Prijelaz s normativnih na operativne preportkerimjerice, ulogu zakonskog okvira i

potrebu za interoperabilnim standardima.

611 Johnson, R. & Onwuegbuzie, Anthony & Turner, Lisa. (2007). Toward a Definition of Mixed Methods Research.
Journal of Mixed Methods Research, 1, 11133.
https://www.researchgate.net/publication/235413072_Toward_a_Definition_of Mixed Methods_Research_Journal_
of Mixed_Methods Research_1 1123 12.112025.
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1 Formiranje temelja za policy intervencije koje su zasnovane na stvarnim iskustvima i
percepcijama korisnika zdravstvenog sustava.
Ovakav pristup utemeljen je na logici evidetii@sed policymakinga, gdje rezultati znanstvenih
analiza sluge kao instrument za oblikovanje ul
U ovom istragivanju sinergija izmelu dubinsk

konferencija) i kvantitativnog uvida u stavove i iskustva iz prakse (anketa) rezultirala je

jedinstvenim skupom wuvida koji n auvhidisestacima mo g u
pokazala kako kombinacija kvalitativnih i kva
sugtinski potrebna za istragivanje vigeslojni

EU kontekstu.

Temeljem analize:

1 Hipoteza 1 Visoka razina suglasnosti (normativni i vrijednosni konsenzUuS{DS ima

potencijal, ali je provedba uvjetovana sustavnim promjenama.

1 Hipoteza 2 P ot v(funkctonali konsenzus s definiranim preporukamia)
|l nteroperabil nost | epravmhepremekail ena zbog tehn
1 Hipoteza 3 PotivHrlLveantas ka nij e u potpunost:i uskl a
izragene regionalne razlike.
Preporuke za dal jnji razvoj ukl jul uju:

1 osnivanjeNacionalnog tijela za pristup i obradu podataka HDAB i Nacionalnog tijela za
digitalno zdravstvo NDAH

1 kontinuirara edukacig zdravstvenih djelatnika

M izradaj edi nstveni h tehnil|l ki h standarda

T jalanje institucionalne uloge strukovni h t|
Zakl jul no, di sertacija potvrlLuje da pojedinac
upornogl u, moge ostvarit.i mjerljiv znanstveni

takoler otvara put za buduli-a ignitreernd iesucriopplsikmoar r
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