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Sehnaz Délen, IKV Kidemli Uzmani

Avrupa Komisyonu 3 Mayis 2022 tarihinde Avrupa Saglik Birligi yolunda en 6nemli adimlardan
biri olan Avrupa Saglik Veri Alani (European Health Data Space-EDHS) olusturulmasina yonelik
Tuziik 6nerisini sundu.! Bundan sonraki asamada Avrupa Parlamentosu ve Konsey tarafindan
degerlendirilecek olan Tiiziik 6nerisi Birligin Veri Yasas’'na dayanarak sektore 6zgi ilk veri
alani olusturma girisimi olarak dne cikiyor.

COVID-19 salgini nedeniyle saglik hizmetlerinin dijitallesmesinin daha acil bir gereksinim
haline gelmesi, Komisyonun Avrupa Saglik Veri Alani dnerisini tetikleyen ana etkenlerden biri
oldu. AB diizeyinde saglik verilerin paylasimindan ortaya ¢ikacak bilimsel fayda ve ekonomik
kazang da onerinin diger gerekceleri arasinda yer aliyor. 3 Mayis-26 Temmuz 2021 tarihleri
arasinda kamu istisaresine acilan Avrupa Saglik Veri Alani Onerisinin iki farklh ayagi
bulunuyor.?2 Bunlardan ilki kisileri ikincisi ise saglik alaninda faaliyet gosteren arastirmaci,
saglik calisanlari ve politika olusturmakla gorevli kesimi ilgilendiriyor. Komisyonun 6ngordiigi
sekliyle hem kisilere hem de bilime hizmet etmek amaciyla tasarlanan Avrupa Saglik Veri Alani:

e Halka kendi saghk verilerine erisim ve kontrol hakkini vermek suretiyle kisilerin bu
verileri tercih ettikleri bir saglik hizmeti saglayicisi ile paylasmalarina olanak tanimak;

e Bu saghk wverilerinin ikincil kullanimini kolaylastirarak arastirmaci ve saglk
¢alisanlarinin bu verilerle Avrupa genelinde hastaliklar1 daha iyi anlamalarini, ¢18ir agan
yeni tedaviler gelistirmelerini saglamak ve saglik sistemlerinin daha iyi saglik hizmeti
verebilecek sekilde yeniden sekillendirilmesine katkida bulunmak;

e Bu amaglar yerine getirirken de ¢ok hassas kisisel saglik verilerine gizlilik ve glivenlik
acisindan Avrupa standartlar1 (GDPR) ile uyumlu olarak yiiksek diizeyde bir koruma
saglamak amacini tasiyor.

Bu amaca yonelik olarak tutarli, giivenli ve etkili bir ¢erceve olusturan Avrupa Saglik Veri
Alani'nin uygulamaya koyulabilmesi icin gerekli sartlarin ve altyapinin saglanmasi oneri
kapsaminda ele alinan konular arasinda yer aliyor:

! Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council on the European Health Data Space,
COM(2022) 197 final, 3.05.2022, https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-05/com_2022-197 en.pdf.

2 Communication from the Commission - A European Health Data Space: harnessing the power of health data for
people, patients and innovation COM (2022) 196/2
https://ec.europa.eu/health/publications/communication-commission-european-health-data-space-harnessing-
power-health-data-people-patients-and en



https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-05/com_2022-197_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/publications/communication-commission-european-health-data-space-harnessing-power-health-data-people-patients-and_en
https://ec.europa.eu/health/publications/communication-commission-european-health-data-space-harnessing-power-health-data-people-patients-and_en

e AB’de smir otesi saglk hizmetlerinin kolaylastirilmas1 suretiyle iiye tulke
vatandaslarinin sadece kendi tlilkelerinde degil seyahat ettikleri AB iilkelerinde de
‘aninda, ticretsiz olarak ve kolayca okunabilir bir formatta’ kendi saglik verilerine erisim
saglayarak saglik hizmetlerinden faydalanabilmelerini saglamak i¢cin halihazirda bazi
tlkelerde kullanimda olan MyHealth@EU uygulamasinin kapsaminin genisletilerek AB
genelinde yayginlastirilmasini saglamak;

e AB genelinde arastirmacilar ve saglik alaninda faaliyet gosteren kurumlarin dijitallesme
acisindan cok farkli diizeylerde olan 27 iiye iilkede yasayan kisilerin verilerine erisimini
kolaylastirmak amaciyla tiim tiye tilkelerce anlasilabilir bir sekilde organize edilmesini
saglamak;

e Arastirma, inovasyon, kamu saglig1 ve politika olusturmak amaciyla saglik verilerine
erisim saglanabilmesi ve s6z konusu verilerin giivenli bir ortamda islenmesi i¢in belli
bir yasal cerceve olusturarak, kat1 birtakim sartlara bagh ve belirtilen amaclara yonelik
olmak sartiyla izne tabi tutmak;

e Bu izni vermek lizere luye tllkelerde saglik veri erisim kurumlarn ve dijital saghk yetkili
kurumlari olusturmak ve Komisyon Baskanligi’'nda bu kurumlarin temsilcileri ile hasta
dernekleri temsilcilerinden olusan bir Avrupa Dijital ve Saglik Veri Kurulu kurmak;

e Tek bir dijital saghk pazar olusturmak amaciyla tiye tulkelerde uygulanan farkh
sistemlerin giivenli bir ortamda birlikte g¢alisabilirliginin saglanmasi icin yasal bir
cerceve olusturmak

Avrupa Saglik Veri Alani’nin gergeklestirilmesi Komisyonun 6ngoérdiigi girisimler arasinda yer
aliyor. Uye Devletler arasinda veri degis tokusunun tamamlanmasinda 2025 yilin1 hedef koyan
Komisyonun planinin yolunda gitmesi halinde bile baz1 sorunlarla karsilasabilecegi
distintliyor. Her seyden once Avrupa Saglik Veri Alani’'nin gercgeklesebilmesi icin Avrupa
vatandaslarinin giiven duyarak kendi saglik verilerini paylasmak istemeleri gerekiyor.
Komisyonun sundugu Avrupa Saglik Veri Alan1 6nerisinin karsisina ¢ikabilecek engeller:

e Saglikla ilgili konularda yetkiyi biiyiik élgiide elinde bulunduran Uye Devletlerin bu
oneri kapsaminda ongoriilen yasal cerceve ile karar alma mekanizmasinin disina
itildiklerini diistinerek karsi ¢ikmalari;

e Avrupa Parlamentosunda vatandaslarin veri gizlilik haklarinin gézetilmesi konusunda
daha titiz davranilmasini talep etmeleri;

e Saglik verilerine iliskin farkli gelismislik diizeyindeki altyapiya sahip tiye tilkelerin ayni
seviyeye ulasabilmesi i¢in gerekli siire ve mali kaynaklar ac¢isindan ortaya ¢ikabilecek
sorunlar olarak siralanabilir.



