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Sazetak: Digitalna transformacija zdravstva donosi nove mogucénosti, ali i rizike za privatnost i povjerenje
gradana. Elektronicki zdravstveni zapisi (EHR) danas Cine temelj modernog sustava zdravstvene skrbi, no
njihova primarna i sekundarna uporaba otvaraju sloZzena pitanja o vlasniStvu, dostupnosti, etici i zastiti
podataka. Predmet rada odnosi se na analizu pravnih, etickih i tehnickih aspekata upravljanja zdravstvenim
podacima u kontekstu Europskog prostora zdravstvenih podataka (EHDS). Cilj odnosno svrha rada je istraziti
spremnost Hrvatske prilagodbi implementacije pravnih i tehnickih aspekata koji proizlaze iz Europskog
prostora za zdravstvene podatke. Metodoloski okvir rada temelji se na konsenzusnoj konferenciji odrzanoj u
sklopu doktorske disertacije autorice pod naslovom "ZasStita podataka o zdravlju pojedinca u EU". Rad
istraZzuje odnos izmedu prava pacijenata na privatnost i javnog interesa za primarnu i sekundarnu obradu
zdravstvenin podataka, s posebnim naglaskom na pravni okvir, eticke dileme i tehniCke izazove
interoperabilnosti kroz tri tematske cjeline obradene u okviru konsenzusne konferencije. Zaklju¢no se
predlaZzu smjernice za razvoj uravnotezenog sustava koji e omoguciti koriStenje podataka u korist drustva,
a istodobno ocuvati temeljno ljudsko pravo na privatnost.

Kljucne rijecCi: elektroniCki zdravstveni zapis; primarna uporaba zdravstvenih podataka; sekundarna uporaba
zdravstvenih podataka; Europski prostor za zdravstvene podatke (EHDS).
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Uvod

Digitalizacija zdravstva jedna je od najdubljih transformacija javnih sustava u 21. stolje¢u (1).1
Elektronicki zdravstveni zapisi (engl. Electronic Health Record, EHR) mijenjaju nacin na koji se
biljeze, pohranjuju i analiziraju podaci o zdravlju pojedinaca, ¢ineéi ih dostupnima u stvarnom
vremenu i u razli¢itim kontekstima - od klinicke prakse do znanstvenog istrazivanja (2).2 Ipak, s
porastom mogucénosti dolazi i povecan rizik: Pitanje "Tko Cuva nase tijelo u oblaku?" postaje
simbolicki okvir za raspravu o moc¢i podataka i granicama digitalnog povjerenja. Primarna uporaba
elektronickih zdravstvenih podataka odnosi se na njihovu funkcionalnu ulogu u svakodnevnoj
klinickoj praksi: donoSenje odluka, dijagnostiku, lijecenje i pracenje ishoda (3, 4).2 Sekundarna
uporaba, s druge strane, obuhvacéa analiticku, istrazivacku i upravljacku dimenziju - koriStenje
podataka u svrhu inovacija, planiranja zdravstvenih politika, epidemioloskih analiza ili razvoja
umjetne inteligencije (5).4 Obje dimenzije dijele zajednicki preduvjet: povjerenje u sustav Kkoji
podatke pohranjuje i koristi. Upravo zato ovaj rad ne promatra elektronicke zdravstvene zapise
samo kao tehnicki resurs, nego kao eticko i pravno polje borbe izmedu autonomije pojedinca i
kolektivnog interesa. Na tragu Europskog prostora za zdravstvene podatke (engl. European Health
Data Space, EHDS), cilj je istraziti kako Hrvatska moze izgraditi sustav koji koristi prednosti
digitalnog zdravstva, a istodobno postuje ljudska prava i osigurava pravednost pristupa podacima.

Metodologija i svrha rada

Metodoloski okvir rada temelji se na konsenzusnoj konferenciji odrzanoj u sklopu izrade doktorske
disertacije "Zastita podataka o zdravlju pojedinca u EU". U konferenciji su sudjelovali predstavnici
struéne i znanstvene pravne struke, informaticari, bioeticari, lijeCnici, te predstavnici udruge
pacijenata. Svrha konferencije bila je uspostaviti interdisciplinarni okvir za razumijevanje primarne
i sekundarne uporabe zdravstvenih podataka te identificirati kljucne pravne, eticke i tehniCke
izazove. Konsenzusna konferencija prvi je korak metodoloSkog istrazivanja u kvalitativnom smislu
koji je voden trima tematskim cjelinama.

Nadalje, u radu su koriStene sljede¢e metode koje su pridonijele znanstvenoj objektivnosti
istrazivanja, to su:

e komparativha metoda - usporedba hrvatskog pravnog okvira sa zakonodavstvom EU-a

e deskriptivna metoda - prikaz razvoja CEZIH sustava u Hrvatskoj i njegove integracije s
MyHealth@EU i

e kvalitativna analiza s konsenzusne konferencije (2025.), u kojoj su sudionici kroz
strukturirani dijalog formirali preporuke za hrvatski model zastite zdravstvenih podataka
kroz tematske cjeline.

1 Europski parlament i Vijece. Uredba (EU) 2016/679 (Opcéa uredba o zastiti podataka). Sluzbeni list Europske unije. 2016. Opéa uredba o
zastiti podataka iz korijena je promijenila pravo na zastitu podataka pojedinca u EU. Prvi takav sveobuhvatan i izravno primjenjiv propis na
podrucju EU.

2 Europski parlament i VijeCe. Direktiva 2011/24/EU o primjeni prava pacijenata u prekogranic¢noj zdravstvenoj skrbi. SL L 88. 2011.,
3 Guidelines on Patient Summary and ePrescription [Internet]. Europska komisija - eHealth Network, 2023. Pristupljeno: 20.10.2025.
Dostupno na: https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-10/ehn_guidelines_patientsummary_en.pdf.

4 HL7 FHIR Specification (R4/R5) [internet]. HL7 International, 2024. Pristupljeno: 20.10.2025. Dostupno na: https://hl7.org/fhir/R4/.
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Svrha rada nije samo prikaz stanja, nego i integrativna interpretacija: kako uskladiti zakonske
norme, tehnicke standarde i etiCke principe u jedinstveni okvir upravljanja zdravstvenim podacima
u Hrvatskoj i Europskoj uniji.

Teorijski okvir: izmedu povjerenja i nadzora

Teorijski okvir rada proizlazi iz triju medusobno povezanih podrucja: bioetike, prava privatnosti i
informacijske sigurnosti. Ako digitalne podatke o zdravlju promatramo kao produzetak ljudskog
tijela u digitalnom prostoru time se otvara pitanje tko nad njima ima pravo odlucivanja, pristupa i
nadzora (6).5 U teoriji "informacijskog samoodredenja" (engl. informational self-determination),
pojedinac ima suvereno pravo kontrolirati svoje podatke, dok drzava i institucije mogu intervenirati
samo uz legitimni interes (7).6 S druge strane, koncept "zajednickog dobra" u javnom zdravstvu
opravdava sekundarnu obradu podataka radi unapredenja sustava i istrazivanja (8, 9).7” Ova
napetost izmedu individualne autonomije i kolektivnhog interesa srz je rasprave o primarnoj i
sekundarnoj uporabi zdravstvenih podataka. U digitalnom zdravstvu povjerenje nije samo
emocionalna kategorija, ve¢ regulatorni kapital: bez povjerenja gradana, sekundarna obrada
postaje neodrziva. Povjerenje se gradi kroz transparentnost, standardizaciju i odgovornost - tri
stupa suvremene bioeticke arhitekture podataka (10).8

Primarna uporaba elektronickih zdravstvenih podataka

Primarna uporaba elektronickih zdravstvenih zapisa podrazumijeva njihovu operativnu funkciju u
pruzanju zdravstvene skrbi. U Hrvatskoj, klju¢nu infrastrukturu d¢ini Centralni zdravstveni
informacijski sustav (CEZIH), kojim upravlja HZZO. CEZIH omogucuje povezivanje izmedu lijeénika,
liekarni i bolnica, ¢ime se omoguéuje elektronicko izdavanje recepata, uputnica i nalaza (11).°

Prednosti primarne uporabe ukljucuju: brzi pristup medicinskoj dokumentaciji, smanjenje
pogreSaka u propisivanju terapije, bolju koordinaciju izmedu razina zdravstvene zastite, moguénost
praéenja kronicnih bolesti i ishoda lijeGenja (12).1° Unato¢ tehnolosSkom napretku,
interoperabilnost izmedu bolnickih i privatnih sustava ostaje ograni¢ena.t Problem predstavlja
heterogenost softverskih rjeSenja, razli¢iti standardi kodiranja i manjak integracijskih servisa.
Klju€an izazov je postizanje tehnicke i semanticke interoperabilnosti — da razliciti sustavi ne samo
razmjenjuju podatke, nego ih i "razumiju" na isti nacin.12 Hrvatska je u tom smislu zapocela s
implementacijom medunarodnih standarda HL7 FHIR i SNOMED CT, ali njihova primjena jos nije
sustavno provedena (13, 14).13 Primarna uporaba takoder zahtijeva visoku razinu kiberneticke

5 Beauchamp TL, Childress JF. Principles of Biomedical Ethics. 9th ed. Oxford University Press, 2024.

6 Floridi L. The Ethics of Information. Oxford University Press, 2019.

7 OECD. Health Data Governance: Privacy, Monitoring and Research. OECD Publishing, 2023. Dostupno na:
https://www.oecd.org/content/dam/oecd/en/publications/reports/2015/10/health-data-governance 39fe6a69/54ba9d10-en.pdf.
Pristupljeno: 20.10.2025. James Scheibner, Marcello lenca, Sotiria Kechagia, Juan Ramon Troncoso-Pastoriza, Jean Louis Raisaro,
Jean-Pierre Hubaux, Jacques Fellay, Effy Vayena, Data protection and ethics requirements for multisite research with health data: a
comparative examination of legislative governance frameworks and the role of data protection technologies, Journal of Law and the
Biosciences, Volume 7, Issue 1, January-June 2020, Isaa010, https://doi.org/10.1093/jlb/Isaa010

8  ENISA.  Cybersecurity in Healthcare:  Annual Report  2023. Pristupljeno:  20.10.2025. Dostupno  na:
https://www.enisa.europa.eu/sites/default/files/2024-11/2023%20Consolidated%20Annual%20Activity%20Report_1.pdf.

9 Ministarstvo zdravstva RH. CEZIH - TehniCka dokumentacija i razvoj. Zagreb, 2024. Pristupljeno: 20.10.2025. Dostupno na:
http://www.cezih.hr/dokumentacija.html.

10 HZZO. GodiSnje izvjeS¢e o digitalnim zdravstvenim uslugama. Zagreb, 2025. Pristupljeno: 20.10.2025. Dostupno na:
https://hzzo.hr/0-nama/izvjesca.

11 SNOMED International. SNOMED CT International Edition. 2024.

12 Regenstrief Institute. LOINC User Guide. 2024.

13 European Commission. European Health Data Space (EHDS) proposal COM (2022) 197 final.
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sigurnosti, jer svaki propust moze izravno ugroziti pacijenta. Prema podacima Europske agencije
ENISA, sektor zdravstva je 2023. zabiljezio 32% svih prijavljenih cyber-napada na javne sustave
(10).14

Sekundarna uporaba podataka: izmedu inovacija i etike

Sekundarna uporaba podataka odnosi se na njihovo koriStenje izvan neposredne zdravstvene
skrbi. UkljuCuje istrazivanja, analize ucinkovitosti lijekova, javnozdravstveno planiranje i razvoj
umjetne inteligencije (14, 15).15 U Europskoj uniji, sekundarna uporaba uredena je Opéom
uredbom o zastiti podataka (GDPR) i Uredbom o EHDS-u. U pravilu, obrada je dopustena samo ako
su podaci pseudonimizirani ili anonimizirani (1, 16).16 Klju¢ni problem je ravnoteza izmedu
privatnosti i korisnosti: Sto su podaci viSe zastiéeni, to im je manja analiticka vrijednost.17 Zato se
sve ¢eScée primjenjuju tzv. federirani sustavi analize, u kojima se algoritmi "sele do podataka", a ne
obratno (17).18 Etika sekundarne uporabe temelji se na principima: informiranog pristanka,
ogranicenja svrhe, transparentnosti obrade i prava na opoziv pristanka (18, 19).19 U Hrvatskoj,
zakonodavni okvir za sekundarnu uporabu joS je fragmentiran. Ne postoji jedinstveno tijelo koje bi
odobravalo koriStenje zdravstvenih podataka u istrazivacke svrhe, kao Sto je to sluc¢aj u Finskoj
(Findata) (18, 20).20 Time se usporava razvoj istrazivanja javnog zdravlja, precizne medicine i
digitalnih inovacija. Uvodenje nacionalnog centra za upravljanje zdravstvenim podacima bilo bi
strateSki korak prema uskladivanju s EHDS-om i jaCanju znanstvene izvrsnosti (21).

Europski prostor za zdravstvene podatke (EHDS) i hrvatski
kontekst

Normativni okvir EHDS-a

Europski prostor zdravstvenih podataka (EHDS) predstavlja jedan od najslozenijih i najambicioznijih
projekata Europske unije u podrucju digitalne politike. Njegov cilj je omoguditi sigurno, eti¢no i
interoperabilno koriStenje zdravstvenih podataka unutar cijelog europskog prostora, uz jasnu
razliku izmedu primarne i sekundarne uporabe. Primarna uporaba odnosi se na prekograni¢nu
zdravstvenu skrb - moguénost da lijecnici u jednoj drzavi ¢lanici pristupe dokumentaciji pacijenta
iz druge zemlje putem mreze MyHealth@EU (22). Sekundarna uporaba obuhvaca istrazivanja,
inovacije, javnozdravstvene analize i donoSenje politika, koje ¢ée se odvijati pod nadzorom
nacionalnih tijela za pristup podacima (engl. Health Data Access Bodies). EHDS donosi novu
kategoriju digitalnih prava pacijenata: pravo na uvid u vlastite podatke, pravo na ispravak, pravo
na ogranicenje obrade i pravo na povlacenje pristanka. Time se koncept ,digitalnog suvereniteta
pacijenta“ uvodi kao temeljno nacelo europskog zdravstva.

14 Findata Finland. Annual Report on Secondary Use of Health Data. Helsinki; 2023. Pristupljeno: 20.10.2025. Dostupno na:
https://findata.fi/en/annual-report-2023/#keyfigures.

15 Viada RH. Strategija digitalne Hrvatske do 2032. Zagreb, 2021. Pristupljeno: 20.10.2025. Dostupno na:
https://mpudt.gov.hr/strategija-digitalne-hrvatske-za-razdoblje-do-2032/29168?lang=hr.

16 Uredba (EU) 2025/327 Europskog parlamenta i Vije¢a od 11. veljae 2025. o europskom prostoru zdravstvenih podataka i izmjeni
Direktive 2011/24/EU i Uredbe (EU) 2024/2847, SL L, 2025/327, 05.03.2025.

17 Pravni fakultet Osijek. IstraZivanje o zastiti podataka u zdravstvu - rezultati doktorske disertacije A.-M. Kraljik. Osijek, 2025.

18 European Data Protection Board. Guidelines 07/2020 on the concepts of controller and processor in the GDPR. Brussels, 2023.
Pristupljeno: 20.10.2025. Dostupno na:

https://www.edpb.europa.eu/system/files _en?file=202310/EDPB _guidelines 202007 controllerprocessor_final_en.pdf.

19 World Health Organization. Ethics and Governance of Artificial Intelligence for Health. Geneva: WHO, 2023.

20 Findata Finland. Secondary Use of Health and Social Data: National Implementation Report. Helsinki, 2023.
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Hrvatska izmedu ambicije i zbilje

Hrvatska raspolaze s tehnickom osnovom za ukljuéenje u EHDS zahvaljujuéi razvoju CEZIH-a,
Portala zdravlja i nacionalne kontaktne tocke NCPeH. Kroz projekt MyHealth@EU omogucena je
razmjena eRecepta i saZzetka pacijenta s drzavama c¢lanicama (23, 24).21 Medutim, postoje i jasne
prepreke: fragmentiranost informatickih sustava izmedu bolnica, nedostatna standardizacija (HL7
FHIR, SNOMED CT nisu dosljedno implementirani), ogranic¢eni kapaciteti za sekundarnu uporabu
podataka, nepostojanje nacionalnog tijela za pristup zdravstvenim podacima (HDAB). Osim
tehnickih, javljaju se i pravni izazovi - Zakon o zastiti prava pacijenata i Zakon o zastiti osobnih
podataka ne predvidaju eksplicithne mehanizme za sekundarnu uporabu zdravstvenih podataka u
istrazivaCke svrhe (25, 26).22 S etickog aspekta, i dalje je prisutno nepovjerenje gradana prema
»drZzavnom ¢uvaru podataka“. Istrazivanje provedeno u sklopu konsenzusne konferencije pokazalo
je da 67% sudionika izraZzava zabrinutost zbog moguénosti zloupotrebe ili neovlastenog pristupa.23

Stoga se preporucuje:

1. uspostava nacionalnog tijela za pristup zdravstvenim podacima (engl. Health Data Access
Body) kao neovisnog tijela za upravljanje pristupom i odobravanjem koriStenja podataka

2. donosenje kodeksa dobre prakse o etickoj obradi zdravstvenih podataka

edukacija zdravstvenih radnika i gradana o pravima i obvezama u digitalnom zdravstvu

4. razvoj sigurnih procesnih okruzenja (engl. secure processing environments) i koristenje
federirane analitike.

w
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(Odbor za europski prostor zdravstvenih podataka)
Koordinacija drzava clanica - €1, 92-94
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MyHealth@EU - prekogranicna infrastruktura (primarna uporaba) HeglthData@EU - prekogranicna infrastruktura (sekundarma uporaba)
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* povezivanje na HealthData@EU

Slika 1. Hijerarhija tijela prema Uredbi o europskom prostoru za zdravstvene podatke (izvor: izrada
autora)

Konacno, Hrvatska bi trebala zauzeti aktivniju ulogu u oblikovanju europskih standarda, jer se
upravo kroz EHDS oblikuje buduéa arhitektura povjerenja u zdravstvu.

21 Ministarstvo zdravstva RH. Projekt MyHealth@EU - Nacionalna kontaktna tocka za eZdravstvo. Zagreb, 2024.

22 Narodne novine. Zakon o zastiti prava pacijenata (NN 169/04, 37/08, 47/20). Zagreb, 2020.

23 Kraljik A-M. Rezultati konsenzus konferencije o zastiti podataka o zdravlju pojedinca u EU. Osijek: Pravni fakultet Sveugilista J. J.
Strossmayera; 2025.
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Konsenzusna konferencija: metodoloski okvir i nalazi

Metodoloski okvir konsenzusne konferencije

Konsenzusna konferencija primijenjena je kao deliberativna, participativna kvalitativha metoda u
prvoj fazi mjeSovitog (eksplorativno-sekvencijalnog) dizajna doktorskog istrazivanja o zastiti
podataka o zdravlju u EU. Ciljevi su: (1) mapirati konsenzus i divergencije medu dionicima; (2)
prikupiti preporuke za politike; (3) procijeniti institucionalnu spremnost RH za EHDS. Konferencija
je ukljucila 8 sudionika: predstavnici ministarstava i nacionalnih tijela, akademska zajednica,
predstavnici pacijenata i kliniCari (imenovani u zapisniku konferencije).

Kriteriji odabira: reprezentativnost, stru¢nost, relevantnost.

Faze konsenzusne konferencije: (a) priprema (teme, protokol, odabir); (b) odrzavanje
(moderirani dijalog, grupni rad); (c) zavrSna sinteza (zakljucCci, preporuke). Primijenjena je
strukturirana facilitacija radi ravnopravnog sudjelovanja. Podaci (pisani zapisi, audio) transkribirani
su i kodirani tematskom analizom uz razvoj kodne knjige; rezultati su sintetizirani i vizualizirani
(mreze, toplinske mape, frekvencijski grafovi).

Konceptualni okvir istrazivanja - Zastita zdravstvenih podataka u EU

EU Regulative (EHDS) '

[Digitalﬁa traﬁmmﬁiia zdravstva]

[Upravljanie zdravseTEnim podar_ima] [Par‘ti:\pgmh o odlutiuanje]
[Sekundarna up[acabg podataka} [Uloga paﬂi'gca ta i edukacl]a]

Povjeren] gitimitet

Preporuke i palitike

Slika 2.: Konceptualni okvir istraZivanja - zaStita zdravstvenih podataka u EU (izvor: izrada autora)

Prezentacija rezultata i rasprava

Tema 1 - UcCinci EU pravne regulative (EHDS) na zasStitu i pristup podacima o zdraviju

Postignut je visoki konsenzus medu sudionicima konsenzusne konferencije te je utvrdeno da EHDS
donosi: bolju prekogranicnu dostupnost podataka, jaCanje interoperabilnosti i vec¢u kontrolu
pacijenata. lzazovi uCinaka nove pravne regulative su: neujednacena digitalizacija, tehnicke i
institucionalne razlike, rizik hiper-regulacije i potreba za edukacijom gradana i zdravstvenih
radnika. Preporuke za daljnja postupanja su: komunikacijske kampanje, standardizacija i
definiranje tijela za pristup podacima.
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Analiza tematske cjeline 1 pokazuje da je medu sudionicima konsenzusne konferencije
postignuta visoka razina suglasnosti u pogledu temeljnih postavki ove hipoteze. Svi sudionici
ocijenili su novu pravnu regulativu, posebno Uredbu o europskom prostoru za zdravstvene podatke
(EHDS), kao pozitivan iskorak u uspostavi digitalno uvezanog, sigurnog i dostupnog zdravstvenog
sustava na razini Europske unije. NaglaSena je uloga EHDS-a u: unaprjedenju prekogranicne
dostupnosti podataka, interoperabilnosti informacijskih sustava medu drzavama ¢lanicama i
jacanju kontrole pacijenata nad vlastitim podacima. Medutim, sudionici su takoder ukazali na
brojne izazove u provedbi koji bi mogli ograniCiti puni potencijal regulative: tehnoloSke i
infrastrukturne razlike medu drZzavama c¢lanicama, institucionalna nespremnost, potreba za
edukacijom korisnika i rizik hiper-regulacije. Unato¢ tim ograni¢enjima, sudionici su se slozili da je
temeljni smjer regulative opravdan i pozeljan, uz uvjet da se prate dodatne mjere za osiguranje
ucinkovitosti i ravnoteze izmedu prava pacijenata i tehnickih moguénosti sustava. Stoga se moze
zakljuciti da je za Temu 1 postignut kvalitativni konsenzus, uz prepoznavanje potreba za
institucionalnom i tehnickom prilagodbom kako bi se u potpunosti ostvarili ciljevi regulative EHDS.

Vazno je naglasiti da sudionici konferencije (zdravstveni profesionalci, predstavnici institucija,
IT strunjaci i predstavnici pacijenata) pokazuju visoku razinu suglasnosti oko nekoliko kljucnih
tematskih pitanja, pri ¢emu se zakljucilo da je potrebna jasna institucionalna struktura koja ¢e
regulirati obradu zdravstvenih podataka - primarnu i sekundarnu, postoji snazna podrsSka
digitalizaciji, ali uz uvjet uskladivanja sa zakonskim i etickim standardima, uloga pacijenata mora
biti osnazena, kako kroz pravo na pristup vlastitim podacima, tako i kroz ukljuc¢ivanje u donosenje
odluka o koristenju tih podataka, zakonodavni okvir (npr. Zakon o informacijama i podacima u
zdravstvu) prepoznat je kao temelj, ali istaknuta je potreba za njegovim aZuriranjem i
uskladivanjem s EHDS-uredbom i transparentnost, odgovornost i sigurnost predstavljaju temeljna
nacela u obradi zdravstvenih podataka, a ideja formiranja tijela poput ,Health Data Access Body*
dobila je Siroku podrsku. Vazno je naglasiti da, iako je zabiljeZena odredena razina skepticizma oko
izvedivosti pojedinih preporuka, kao Sto su implementacija sankcija ili obvezno uklju€ivanje svih
lijeCnika u digitalni sustav, ti su prijedlozi razmatrani u konstruktivnom tonu i nisu izazvali duboke
podjele. Zakljuéno, u Tematskoj cjelini 1 postignut je normativni i vrijednosni konsenzus oko
osnovnih principa reforme upravljanja zdravstvenim podacima u Hrvatskoj. Sudionici su se sloZili
da je digitalna transformacija sustava nuzna, da mora biti vodena nacelima zastite podataka i prava
pacijenata, te da zahtijeva suradnju svih aktera.

Tema 2 - EHDS i interoperabilnost

Tematska cjelina 2 obuhvatila je raspravu o moguénostima koje Europski prostor za zdravstvene
podatke (EHDS) otvara za unaprjedenje interoperabilnosti zdravstvenih sustava i uskladen pristup
medicinskoj dokumentaciji pacijenata unutar Europske unije. Kroz perspektive strucnjaka iz javnog
zdravstva, informatike, biomedicine i civilnog drustva, analizirane su prednosti, prepreke i
institucionalne pretpostavke implementacije EHDS-a u hrvatskom kontekstu. Pitanja za tematsku
cjelinu 2 su bila sljedeca: 1. Kako se moze poboljSati koordinacija izmedu razli¢itih aktera u sustavu
(zdravstvene ustanove, regulatori, IT pruzatelji)?, 2. Koje su koristi za pacijente i zdravstvene
radnike od uspostave Europskog prostora za zdravstvene podatke? i 3. Kako se zdravstveni
strucnjaci po vasem iskustvu nose s medusobnim razmjenama podataka preko granica?
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Tematski kodovi po sudionicima (inicijali + kodovi u poljima, svijetle boje)

Ht 1 1 1 1 0 1 ] 1 0
AM 1 0 1 0 0 0 0 0 0
RS 1 1 1 0 0 0 1 a 0
wt 1 1 0 1 ] 0 0 1 0
Pl 1 1 1 1 1 0 0 ) 1
T8 1 1 1 1 0 1 0 o 1
KS 1 o 1 1 a o 1 1 1

RG 1 1 1 : £ 1 0 0 '] 1

Slika 3. : Toplinska mapa prisutnosti tematskih kodova u iziavama sudionika (izvor: izrada autora)

Sudionici su kroz osobna iskustva, institucionalne uloge i znanstvene uvide ilustrirali slozenost
uvodenja EHDS-a u praksu, ali i pokazali visok stupanj konsenzusa o njegovom potencijalu za
sustavno unaprjedenje zdravstva. Tema 2 odnosi se na europski prostor za zdravstvene podatke i
ucinkovitijoj interoperabilnosti i uskladenom pristupu zdravstvenih struc¢njaka medicinskoj
dokumentaciji pacijenata. Zbog toga druga cjelina zadrzava fokus na koordinaciju medu akterima
te koristi EHDS-a za pacijente i zdravstvene djelatnike. Digitalna transformacija zdravstva unutar
Europske unije suoCava se s izazovima povezivanja raznolikih nacionalnih sustava u jedinstveni
digitalni okvir koji omogucava prekogranicnu dostupnost zdravstvenih informacija. U tom
kontekstu, Uredba o europskom prostoru za zdravstvene podatke (EHDS) ima za cilj uspostaviti
normirane mehanizme za interoperabilnost i siguran prijenos medicinske dokumentacije medu
drzavama clanicama. Ova tematska cjelina usmjerena je na ispitivanje u kojoj mjeri EHDS
regulativa potice uskladivanje tehnickih, organizacijskih i pravnih aspekata razmjene zdravstvenih
podataka. Fokus je stavljen na sposobnost zdravstvenih struénjaka da pristupe medicinskoj
dokumentaciji pacijenata iz drugih drzava ¢lanica na jednostavan, pouzdan i zakonito utemeljen
nacin, Cime se olakSava kontinuitet skrbi u prekogranicnom zdravstvenom kontekstu. Sudionici
konsenzusne konferencije raspravljali su o infrastrukturnim preduvjetima, implementacijskim
izazovima, postojeéim prekogranicnim primjerima prakse (npr. eRecept, eKartoni), te
institucionalnim i profesionalnim kapacitetima potrebnima za ostvarenje interoperabilnog sustava
unutar unutarnjeg trzista EU.

Tematska vizualizacija (Slika 5) prikazuje hijerarhijsku strukturu Tematske cjeline 2, srediSnje
teme EHDS i interoperabilnosti i njezinih pet glavnih dimenzija - svaka dalje razradena kroz podteme.
Ovako strukturirana mreza pomaze u sagledavanju kompleksnosti i medusobne povezanosti
raspravljanih aspekata. Postignut je konsenzus da EHDS znacajno doprinosi interoperabilnosti unutar
EU i da Hrvatska ima ¢vrstu poCetnu infrastrukturu za prikljuéenje tim standardima. Medutim,
upozoreno je na niz sustavnih prepreka, od fragmentirane pravne odgovornosti i tehniCkih
nedostataka do otpora korisnika. Sudionici su pokazali jasnu svijest o izazovima, ali i spremnost na
rjieSenja, istiCuci vaznost institucionalne koordinacije, edukacije i korisnickog povjerenja. Tematska
cjelina 2, koja se temeljila na pretpostavci da Europski prostor za zdravstvene podatke (EHDS)
doprinosi ucinkovitijoj interoperabilnosti i uskladenosti pristupu zdravstvenih stru¢njaka medicinskoj
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dokumentaciji pojedinca na unutarnjem trziStu Europske unije. Rasprava Tematske cjeline 2
rezultirala je visokim stupnjem konsenzusa medu sudionicima konsenzusne konferencije. Sudionici
iz razliGitih sektora - ukljucujuéi zdravstvenu administraciju, znanstvenu zajednicu, drzavne
institucije, informaticke stru¢njake i predstavnike pacijenata - izrazili su ujednaceno misljenje o
nuznosti i vaznosti uspostave EHDS-a, kao kljuCnog instrumenta za prekogranicnu razmjenu
zdravstvenih podataka i unaprjedenje kontinuiteta zdravstvene skrbi. Postignuta je suglasnost da je
interoperabilnost ne samo tehnicko, ve¢ i pravno, organizacijsko i kulturno pitanje, koje zahtijeva
viSerazinsku koordinaciju.

Shema: Kategorije hrvatskih zakona relevantnih za digitalno zdravstvo

- Zakon o provedbi GDPR-a

- Zakon o zaétiti prava pacijenata
Zakon o kibernetickoj sigurnosti

Zakon o podacima i informacijama u zdravst [N . - oravh pacljenata
Zakon o elektronickom poslovanju icki 4
P d Etj€ki - zakon o podacimh i informacijama u zdravstvu
- Zakon o) zdravstveno] zastiti

- Zakon o provedbi GDPR-a
- Zakon o elektronickoj ispravi
Zakon o elektroni¢kom poslovanju

\
‘ Tehnigki ’

[ Sigursosni

- Zakon o kiberneti¢koj sigurnosti

Stke:‘.ki ’

- Zakon o informacijskoj sigurnosti

Nacionalni plan razvoja zdravstva 2021-2027
- Strategija digitaine Hrvatske 2030

Slika 4. Hrvatski pravni propisi za digitalno zdravstvo (izvor: izrada autora)

Tematska vizualizacija - Cjelina 2: EHDS i interoperabilnost

Digitalna pismenost
Meta podaci

3
Formalno tijelo

Kaznene mjere

otpor lijeénika

) ____ institucionalna koordinacija gt \ =T
Pravni okvir—— 4 — \ o
Otpor | preporuke \ >

Sekbndarna uporaba podataka \

- Prava pacijenata
EHDS i interoperabiiicst —

Vierazinsko upravijanje -
S s
Pértal zdravija

Edukacija

Pametne kartice

Tehnicka interoperabiinost- Strukturirani nalazi

CEZIH

Istrafivanja J

Pristup dokumentaciji

Slika 5. Tematska vizualizacija - Cjelina 2. EHDS i interoperabilnost (izvor: izrada autora)
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Tema 3 - Uskladenost RH s EU infrastrukturom

Tre¢a tematska cjelina konferencije posveéena je analizi institucionalne i tehnicke uskladenosti
Republike Hrvatske s prekogranicnom digitalnom infrastrukturom Europske unije, s posebnim
naglaskom na prijenos i pristup elektroni¢kim zdravstvenim podacima. Polazeéi od pretpostavke
da je razina uskladenosti djelomic¢na te obiljezena sustavnom fragmentacijom, cjelina se bavi
kljuénim pitanjima za ucinkovito funkcioniranje jedinstvenog europskog prostora za zdravstvene
podatke (EHDS) unutar hrvatskog konteksta.

Analiticki okvir ove cjeline obuhvacéa tri temeljne dimenzije: (1) normativnu i institucionalnu
spremnost za integraciju s EU standardima, (2) tehni¢ku i organizacijsku infrastrukturu za razmjenu
podataka, te (3) razinu povjerenja dionika u operativnu provedbu i digitalnu transformaciju. Dakle,
Tematska cjelina 3 odnosi se na pristup i prijenos elektronickih zdravstvenih podataka u Republici
Hrvatskoj neuskladenost s prekogranicnom digitalnom infrastrukturom unutarnjeg trzista EU. Zbog
toga je treéa tematska cjelina usmjerena na spremnost hrvatskog zdravstvenog sustava za
uskladivanje s europskim digitalnim standardima. Nalazi ukazuju na oprezan optimizam dok postoji
odredena formalna uskladenost, operativha provedba trpi zbog niske interoperabilnosti,
neujednacenosti institucionalnih odgovornosti i percipirane digitalne inertnosti medu zdravstvenim
ustanovama i profesionalcima.

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
QOdrzivost i financiranje

Spasavanje zivota

0.00 0.25 0.50 0.75 1.00 1.25 1.50 175 2.00
Broj sudionika

Graf koliko je pojedini kod. Kodovi s vise spominjanja reflektiraju vainije totke rasprave.

Slika 6. Tematski kodovi u raspravi Tematske cjeline 3 (izvor: izrada autora)

Rasprava unutar treée tematske cjeline potvrdila je da postoji djelomicna institucionalna
spremnost Republike Hrvatske za uskladivanje s europskom infrastrukturom elektronickih
zdravstvenih podataka, ali i niz izazova koji usporavaju operativnu provedbu. Sudionici su pokazali
visoku razinu osvijeStenosti o kljucnim segmentima EHDS-a, ali i upozorili na kompleksnu
meduzavisnost tehnickih, pravnih i organizacijskih ¢imbenika. S jedne strane, prepoznata je
stabilna i sigurnosno otporna digitalna infrastruktura (CEZIH, CDU), kao i napori u uspostavi
standardiziranih formata zdravstvenih podataka. S druge strane, zabrinjava fragmentiranost
pravne regulative, otpor pojedinih dionika (osobito unutar bolnickog sustava) te nedostatak odrzivih
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institucionalnih kapaciteta, kao Sto je funkcionalan i pravno jasno definiran Health Data Access
Body. Sudionici su posebno naglasili vaznost sekundarne uporabe podataka, ali i potrebu za
sofisticiranim mehanizmima anonimizacije, zasStite privatnosti i pristupa istrazivaca. Prisutna je
zabrinutost zbog digitalne nezainteresiranosti na razini korisnika, kao i zbog rizika preregulacije i
sigurnosne paralize. Kao kljucni konsenzus izdvaja se potreba za uspostavom institucionalnog
tijela koje ée djelovati transparentno, odgovorno i odrzivo u upravljanju podacima, uz ukljucivanje
svih relevantnih dionika - od zdravstvenih radnika do pacijenata. U tom smislu, tre¢a tematska
cjelina otkriva vaznost politiCke volje, strateSkog planiranja i multidisciplinarne suradnje za
uskladivanje Hrvatske s EHDS-om i ostalim mehanizmima unutar europskog digitalnog
zdravstvenog prostora, te se predlaze:

1. uspostava nacionalnih tijela za pristup i obradu zdravstvenih podataka za primarnu i
sekundarnu svrhu (Health Data Access Body - HDAB i National Health Data Authority - NHDA)

Potrebno je hitno definirati nadleznosti, operativni okvir i odrzivi model financiranja HDAB-a i
NHDA-a), u skladu s EHDS regulativom, ukljucujuéi participaciju znanstvene i pacijentske zajednice.

2. standardizacija i strukturiranje zdravstvenih podataka

Treba ubrzati prelazak sa statiCkin formata (PDF) na strukturirane podatke koji omogucéuju
interoperabilnost, analitiku i sekundarnu uporabu u realnom vremenu.

3. jaCanje pravnog okvira i uklanjanje pravnog vakuuma

Potrebno je uskladiti hrvatsko zakonodavstvo s EHDS-om, uklju¢ujuéi regulaciju sekundarne
uporabe, prava pacijenata i odgovornost institucija u prijenosu i pohrani podataka.

4. razvoj sustava za sigurnu anonimizaciju podataka

Uvesti jasne tehnicke i eticke smjernice za anonimizaciju zdravstvenih podataka, osobito za
znanstvena istrazivanja i razvoj umjetne inteligencije, uz nadzor nad pristupnim logovima.

5. motivacija i digitalna disciplina medu zdravstvenim djelatnicima

Potrebne su poticajne i obvezne mjere (npr. financijski poticaji, standardi kontrole) za redoviti
unos podataka u sustav i koristenje pametnih kartica u klinickoj praksi.

6. edukacija i ukljucivanje pacijenata kao ravnopravnih partnera

Povecati svijest pacijenata o njihovim digitalnim pravima te ih ukljuciti u razvoj sustava putem
participativnih mehanizama i testnih platformi (pilot-baze).

7. multidisciplinarna i trans-sektorska suradnja

Osigurati kontinuiran dijalog medu akterima (informatika, pravo, zdravstvo, uprava, pacijenti)
putem nacionalnih foruma, kako bi se sprijecilo djelovanje u paralelnim strukturama i osigurala
provedivost EU standarda.

Zakljucak

Digitalna transformacija zdravstva mijenja paradigmu medicinske skrbi: od dokumentiranja do
analitike, od lokalne baze do globalnog oblaka. Elektronicki zdravstveni zapisi nisu viSe samo tehnicki
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resursi, vec i politicko, eticko i drustveno pitanje. Uspostava EHDS-a predstavlja povijesnu priliku da
se zdravstveni podaci koriste za opée dobro, ali samo ako se osigura trostruka ravnoteza: pravna -
uskladenost s GDPR-om i nacionalnim zakonodavstvom; tehnicka - interoperabilnost, sigurnost i
pouzdanost sustava i etiCka - postivanje autonomije i prava pacijenta. Hrvatska se nalazi na raskrizju
izmedu digitalne ambicije i institucionalne realnosti. PostojeCa infrastruktura CEZIH-a i Portala
zdravlja pruza solidnu osnovu, no puni potencijal moze se ostvariti tek kroz jasnu regulaciju
sekundarne uporabe, transparentnost i kontinuiranu edukaciju svih dionika. Na kraju, pitanje , Tko
¢uva nase tijelo u oblaku“ ostaje simbolic¢na i stvarna dilema - odgovor ne moze biti niti drzava, niti
algoritam sam, nego sustav povjerenja koji kombinira pravo, tehnologiju i etiku. Ispitanici su u velikoj
mjeri prepoznali strateSku vrijednost Europskog prostora za zdravstvene podatke (EHDS), osobito u
kontekstu unapredenja zdravstvene skrbi, sigurnosti pacijenata i ucinkovitosti zdravstvenih sustava.
Medutim, istodobno je izrazena zabrinutost oko njegove operativne provedivosti u hrvatskom
kontekstu, pri ¢emu su jasno identificirane prepreke koje otezavaju njegovu implementaciju.

Kao kljuéni izazovi istaknuti su:

e nedostatna tehniCka standardizacija koja otezava interoperabilnost sustava i razmjenu
strukturiranih podataka izmedu institucija na nacionalnoj i europskoj razini,

e pravna neuskladenost, koja ukazuje na potrebu reforme zakonodavnog okvira kako bi se
uskladila nacionalna regulativa s europskim propisima,

e manjak edukacije, Sto upuéuje na nedovoljnu pripremljenost zdravstvenih djelatnika za
primjenu novih digitalnih alata i koriStenje podataka u skladu s propisanim standardima.

Istodobno, istrazivanje potvrduje da uspjesna implementacija EHDS-a ne ovisi samo o tehnoloskoj
infrastrukturi, nego i o razini institucionalne koordinacije, transparentne komunikacije i kontinuirane
podrske strukovnim organizacijama.
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Abstract: The digital transformation of healthcare brings new opportunities but also risks for privacy and
citizens' trust. Electronic health records (EHRs) today form the foundation of the modern healthcare system,
but their primary and secondary use raise complex questions about ownership, accessibility, ethics and data
protection. The subject of the paper refers to the analysis of legal, ethical and technical aspects of health
data management in the context of the European Health Data Space (EHDS). The aim or purpose of the paper
is to investigate Croatia's readiness to adapt to the implementation of legal and technical aspects arising
from the European Health Data Space. The methodological framework of the paper is based on a consensus
conference held as part of the author's doctoral dissertation entitled "Protection of Individual Health Data in
the EU". The paper explores the relationship between patients' rights to privacy and the public interest in
primary and secondary processing of health data, with special emphasis on the legal framework, ethical
dilemmas and technical challenges of interoperability through three thematic units addressed within the
consensus conference. In conclusion, guidelines are proposed for the development of a balanced system
that will enable the use of data for the benefit of society, while at the same time preserving the fundamental
human right to privacy.

Keywords: electronic health records; primary use of health data; secondary use of health data; European
Health Data Space (EHDS).
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