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欧盟数据保护委员会和欧洲数据保护监管机构就《欧洲健康数据空间
条例》提案发布联合意见

执行摘要

通过这份联合意见，欧盟数据保护委员会（EDPB）和欧洲数据保护监管机构（EDPS）
旨在提请注意关于欧洲健康数据空间提案的一些首要问题，并敦促联合立法机构
采取果断行动。

EDPB 和 EDPS 指出，该提案旨在支持个人控制自己的健康数据，支持使用健康
数据以更好地提供医疗服务，更好地研究、创新和制定政策，并使欧盟能够充分
利用安全和可靠的健康数据交换、使用和再利用所提供的潜力。事实上，“促进
电子健康数据的使用”，无论是电子健康数据的初次使用还是二次利用，都可以
极大地促进公共利益，以及个人数据主体/患者的利益。

尽管加强数据主体对其个人健康数据的控制和权利的努力受到欢迎，但应该强调
的是，该提案主要是对 GDPR 中已经规定的一些数据主体的权利提供一些“附加
条款”。事实上，该提案甚至可能削弱对隐私权和数据保护权的保护，特别是考
虑到个人数据的类别和与数据的二次利用有关的目的。

EDPB 和 EDPS 指出，该提案中提出的规定将使已经很复杂的（层次多样的）关
于（医疗保健部门）健康数据处理的规定（在欧盟和成员国的法律中都可以找到）
更加复杂。这些不同的立法之间的相互关系需要（清晰）明确。

EDPB 和 EDPS 认为，澄清本提案的规定与 GDPR 和成员国法律的规定之间的关
系尤其重要。EDPB 和 EDPS 承认其意图努力使健康数据空间提案保持在 GDPR
的规定范围之内。这一点可以被认可，例如，它依据 GDPR 第六条和第九条为处
理健康数据创造依据和/或例外情况。然而，就这些条款的明确程度而言，仍有
许多方面需要完善（通过改进规定和进一步澄清），特别是在 GDPR 第九条第 4
款规定的与成员国法律相互作用的方面。这些问题在对提案第二章和第四章的评
论中提及。

关于提案的范围，EDPB 和 EDPS 建议从提案的第三十三条第 1 款第 f 项中排除
健康应用程序和其他数字应用程序，以及与健康有关的健康和行为数据。如果这
些数据被保留，为二次利用来自健康应用程序和其他数字应用程序的个人数据而

进行的处理应征求 GDPR 规定的事先同意。此外，EDPB 和 EDPS 认为，该处理
可能属于《电子隐私指令》（Directive 2002/58/EC）的范围。

EDPB 和 EDPS 还强烈建议提案不要涉及 GDPR 规定的数据主体权利的例外，特
别是不要在提案第三十八条第 2 款涉及。GDPR 规定的上述例外削弱了而不是增

                               2 / 3



 

It is the end of preview.

Should you need the full text,

please sign in and place an order

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

                               3 / 3

http://www.tcpdf.org

