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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2026/771 DELLA COMMISSIONE

del 7 aprile 2026 

che stabilisce le misure necessarie per l’istituzione e il funzionamento del comitato dello spazio 
europeo dei dati sanitari 

(Testo rilevante ai fini del SEE) 

LA COMMISSIONE EUROPEA,

visto il trattato sul funzionamento dell’Unione europea,

visto il regolamento (UE) 2025/327 del Parlamento europeo e del Consiglio, dell’11 febbraio 2025, sullo spazio europeo dei 
dati sanitari e che modifica la direttiva 2011/24/UE e il regolamento (UE) 2024/2847 (1), in particolare l’articolo 92, 
paragrafo 11, prima frase,

considerando quanto segue:

(1) Il regolamento (UE) 2025/327 ha istituito il comitato dello spazio europeo dei dati sanitari («comitato EHDS») quale 
organismo incaricato di promuovere l’applicazione coerente di detto regolamento. Il comitato EHDS è destinato a 
fungere da forum per la cooperazione e lo scambio di informazioni sia tra gli Stati membri sia tra questi ultimi e la 
Commissione.

(2) Il comitato EHDS è un elemento fondamentale dei meccanismi di governance previsti dal regolamento sullo spazio 
europeo dei dati sanitari. Si basa sull’esperienza acquisita con la rete eHealth istituita a norma della decisione di 
esecuzione (UE) 2019/1765 della Commissione (2), relativa a una rete di autorità nazionali responsabili 
dell’assistenza sanitaria online. La rete eHealth cesserà di esistere il 26 marzo 2031 (3). Fino ad allora, è opportuno 
che il comitato EHDS cooperi con la rete eHealth e con il gruppo di esperti degli Stati membri sull’eHealth, 
garantendo una transizione ordinata al nuovo quadro di governance, anche a livello di sottogruppi. A mano a mano 
che inizieranno ad applicarsi varie parti del regolamento sullo spazio europeo dei dati sanitari, ad esempio per quanto 
riguarda lo scambio del primo gruppo di categorie prioritarie, il comitato avvierà le sue attività su tali temi, 
subentrando gradualmente alla rete eHealth.

(3) I compiti generali del comitato EHDS sono stabiliti all’articolo 94, paragrafi 1 e 2, del regolamento (UE) 2025/327. 
Sebbene la sostanza dei compiti del comitato EHDS sia disciplinata da tali disposizioni, è opportuno specificare i tipi 
di azioni che tale comitato può intraprendere nello svolgimento dei suoi compiti generali per garantire l’applicazione 
coerente del regolamento (UE) 2025/327. I contributi scritti, anche sotto forma di orientamenti non vincolanti 
formulati dal comitato EHDS, possono fornire indicazioni utili alle autorità nazionali e ad altri portatori di interessi 
coinvolti nell’attuazione dello spazio europeo dei dati sanitari (EHDS).

(4) Il comitato EHDS può fornire contributi scritti relativi alle specifiche tecniche conformemente al regolamento sullo 
spazio europeo dei dati sanitari, al fine di sostenere l’accesso ai dati sanitari elettronici e il loro scambio, sotto forma 
di guide tecniche all’attuazione e altra documentazione. Il comitato EHDS può inoltre fornire contributi scritti al fine 
di affrontare le sfide comuni in materia di attuazione, proponendo risposte coordinate o tabelle di marcia comuni per 
le strategie di comunicazione degli Stati membri e per lo spazio europeo dei dati sanitari. Altri contributi scritti 
possono fornire informazioni utili sull’attuazione dello spazio europeo dei dati sanitari, compresi eventuali problemi 
che potrebbero sorgere durante l’attuazione del regolamento sullo spazio europeo dei dati sanitari. Si prevede che gli 
scambi di migliori pratiche promuoveranno l’apprendimento reciproco e l’adozione delle migliori pratiche a livello di 
autorità nazionali, nonché la cooperazione del comitato EHDS con diversi organismi, autorità e agenzie pertinenti 
invitati a partecipare alle riunioni del comitato conformemente all’articolo 92, paragrafo 3, del regolamento 
(UE) 2025/327.

(1) GU L, 2025/327, 5.3.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327/oj.
(2) Decisione di esecuzione (UE) 2019/1765 della Commissione, del 22 ottobre 2019, che stabilisce le norme per l’istituzione, la gestione 

e il funzionamento della rete di autorità nazionali responsabili dell’assistenza sanitaria online e che abroga la decisione di 
esecuzione 2011/890/UE (GU L 270 del 24.10.2019, pag. 83, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2019/1765/oj).

(3) Cfr. l’articolo 103 del regolamento (UE) 2025/327.


