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BILAG

Rédets konklusioner om
sundhed i det digitale samfund — fremskridt

med datadrevet innovation pa sundhedsomradet

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION

ERINDRER OM

1.

at der 1 henhold til artikel 168 i traktaten om Den Europiske Unions funktionsméde skal
sikres et hgjt niveau af beskyttelse af menneskers sundhed ved fastleggelsen og
gennemforelsen af alle Unionens politikker og aktiviteter, og at Unionens indsats skal vare et
supplement til de nationale politikker og samtidig respektere medlemsstaternes ansvar for
udformningen af deres sundhedspolitik samt for organisation og levering af
sundhedstjenesteydelser og behandling pa sundhedsomrédet. Unionen skal ogsa fremme
samarbejde mellem medlemsstaterne om folkesundhed og om nedvendigt stette deres indsats
og navnlig fremme samarbejde mellem medlemsstaterne med henblik pa at fa deres

sundhedstjenester til at supplere hinanden bedre i1 graenseregioner.

at Rédet ved flere lejligheder! har understreget, at det, hvis de felles udfordringer i
forbindelse med sundhedssystemernes baredygtighed skal imedegas, er vigtigt at overveje
innovative tilgange til og modeller for sundhedspleje, ga fra hospitalscentrerede systemer til
integreret sundhedspleje, styrke sundhedsfremme og sygdomsforebyggelse og gennemfore

skreeddersyet medicin og samtidig anerkende potentialet i e-sundhedsverktejer og -ydelser.

Rédets konklusioner af 1. december 2009 om sikre og effektive sundhedsydelser gennem e-

sundhed?.

Se ogsé: Réadets konklusioner: Mod moderne, lydhere og beredygtige sundhedssystemer af 6.
juni 2011 (EUT C 202 af 8.7.2011, s. 10), Rédets konklusioner om "Overvejelser om
moderne, lydhere og baeredygtige sundhedssystemer" af 10. december 2013 (EUT C 376 af
21.12.2013, s. 3), Radets konklusioner om den gkonomiske krise og sundhedspleje af 20. juni
2014 (EUT C 217 af 10.7.2014, s. 2), Radets konklusioner om skraeddersyet medicin til
patienter vedtaget den 7. december 2015 (EUT C 421 af 17.12.2015, s. 2).

EUT C 302 af 12.12.2009, s. 12.
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Europa-Parlamentets beslutning af 19. maj 2015 om sikrere sundhedsydelser i Europa:
forbedring af patientsikkerheden og bekeempelse af antimikrobiel resistens®, der opfordrer til
at undersoge de muligheder, som e-sundhed tilbyder for at forbedre patientsikkerheden, bl.a.
via elektroniske patientjournaler og mobile sundhedsverktgjer, og til at styrke samarbejdet

med henblik pa at dele erfaringer og viden mellem medlemsstaterne.

5. meddelelsen fra Kommissionen om "En strategi for et digitalt indre marked 1 EU", der blev
vedtaget den 6. maj 20154, og meddelelsen fra Kommissionen om en "EU-handlingsplan for
e-forvaltning — Fremskyndelse af forvaltningernes digitale omstilling", der blev vedtaget den
19. april 20163,

6.  meddelelsen fra Kommissionen om en "Handlingsplan for e-sundhed 2012-2020 — et
innovativt sundhedsvaesen i det 21. &rhundrede", der blev vedtaget den 6. december 2012°, og
Europa-Parlamentets beslutning af 14. januar 2014 om en "handlingsplan for e-sundhed 2012-
2020 — et innovativt sundhedsveesen i det 21. drhundrede"”.

7.  meddelelsen fra Kommissionen om "effektive, tilgangelige og elastiske sundhedssystemer"?,
der blev vedtaget den 4. april 2014, og som anerkender e-sundheds vigtige rolle, nér det
gelder om at stotte mere elastiske sundhedssystemer.

NOTERER SIG FOLGENDE:

8.  Medlemsstaterne star over for felles udfordringer i forbindelse med den voksende forekomst
af kroniske sygdomme og de begreensede menneskelige og finansielle ressourcer, hvis de skal
sikre deres sundhedssystemers baredygtighed og imedekomme de stigende krav fra en
aldrende befolkning. De stir ogsa over for feelles udfordringer vedrerende
grenseoverskridende sundhedstrusler.

3 P8 TA(2015)0197.

4 COM(2015) 192 final.

S COM(2016) 179 final.

6 COM(2012) 736 final.

7 P7 TA-PROV(2014)0010.

8 COM(2014) 215 final.
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10.

1.

12.

Moderne samfund bliver pa grund af de globale tendenser inden for digitalisering i stigende
grad informationsdrevne, hvor mennesker er athaengige af digitale vaerktegjer i deres privatliv
og arbejdsliv. Dette er ogsa med til at &ndre folks holdninger og forventninger til den made,

sundhedsydelser leveres pa.

Der opstér nye muligheder som folge af big data® og oget dataanalysekapacitet!® samt
skreddersyet medicin, sundhedspersonalets brug af stettesystemer til den kliniske
beslutningsproces og borgernes anvendelse af mobile sundhedsvarktejer til at handtere deres
eget helbred og kroniske sygdomme. Der er behov for ny viden og nye ferdigheder i

sundhedssektoren for at kunne udnytte dette potentiale.

De forskellige digitale lesninger og informationssystemer, der 1 gjeblikket er 1 brug i
sundheds- og plejesystemer, er ofte ikke kompatible med hinanden og understetter ikke
udveksling og deling af data inden for de nationale systemer samt pé tvears af greenserne!l.
Dette heemmer anvendeligheden og brugervenligheden af disse losninger, sger udgifterne til

udvikling og vedligeholdelse og hindrer kontinuitet 1 plejen.

Der er stadig hindringer i vejen for at oge potentialet 1 digital sundhed og dermed forbundet
pleje, f.eks. datasiloers dominans, manglen pé interoperabilitet og falles standarder for maling
af kliniske og patientrapporterede resultater, begreenset adgang til og brug af store databaser
til forsknings- og innovationsformal, mangel pé finansiering og finansielle incitamenter,
fragmenterede markeder i hele EU og over hele spektret af tjenester, og der er fortsat

begransede fremskridt med at gennemfore datadrevne digitale lasninger i sundhedssektoren.

10

11

Big Data for Advancing Dementia Research. An Evaluation of Data Sharing Practices in
Research on Age-related Neurodegenerative Diseases.
Data-driven Innovation for Growth and Well-being, oktober 2015, OECD.

Benchmarking Deployment of eHealth among General Practitioners 2013 (SMART
2011/0033).
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http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/5js4sbddf7jk-en.pdf?expires=1498850973&id=id&accname=guest&checksum=4B24646F4F9D57D3E845A09C6A0DE254
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/5js4sbddf7jk-en.pdf?expires=1498850973&id=id&accname=guest&checksum=4B24646F4F9D57D3E845A09C6A0DE254
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/5js4sbddf7jk-en.pdf?expires=1498850973&id=id&accname=guest&checksum=4B24646F4F9D57D3E845A09C6A0DE254
http://www.oecd.org/sti/data-driven-innovation-9789264229358-en.htm
https://ec.europa.eu/digital-single-market/news/benchmarking-deployment-ehealth-among-general-practitioners-2013-smart-20110033

UNDERSTREGER FOLGENDE:

13.

14.

15.

16.

Sundhedssystemerne skal lgbende tilpasses for at opfylde forventningerne hos borgerne og
deres sundheds- og plejebehov. I den forbindelse er det vigtigt at udnytte mulighederne i det
digitale samfund, sd borgerne bedre kan forstd og handtere deres eget helbred med lettere

adgang til information og digitale vaerktejer.

Borgernes behov ber std 1 centrum for innovation inden for datadrevne sundhedsydelser, idet
borgerne anerkendes som aktive agenter i deres eget sundhedsforleb, og der gives mere
praecise og individualiserede behandlinger samt en mere deltagerbaseret oplevelse af
sundhedstjenesterne, samtidig med at sundhedspersonalets rolle understottes, og deres

interaktion og kommunikation med patienter forbedres.

Borgernes ret til at fa adgang til deres egne sundhedsdata er et grundleeggende princip i
geldende EU-ret om databeskyttelse. Med forbehold af national lovgivning og retlige grunde
til behandling af sundhedsdata er der behov for fleksible systemer og vearktejer, sa borgerne
kan fa adgang til deres egne data og til information om, hvordan deres data bruges, samt til at
forvalte deres samtykke til behandling og deling af deres sundhedsdata, herunder til sekundaer
anvendelse. Dette vil vaere med til at give borgerne indblik i og bedre kontrol med brugen af
deres sundhedsdata og dermed fremme tilliden og gennemsigtigheden, idet der tages hensyn
til borgernes forskellige holdninger og praferencer, nér det geelder om at i adgang til og

forvalte deres data online!2.

Digitale losninger ber bade bidrage til en mere effektiv udnyttelse af sundhedsressourcerne og
til en mere malrettet, mere integreret og sikrere sundhedspleje. Udveksling af oplysninger
mellem sundhedspersonale forer til storre patientsikkerhed, nedbringer antallet af undgdelige
fejl og utilsigtede hendelser og forbedrer koordineringen af og kontinuiteten i plejen samt

gennemforelsen af behandlingen?s.

12

13

Ifolge Seernummer Eurobarometer 460Sarnummer Eurobarometer 460, "Attitudes towards
the impact of digitisation and automation on daily life" (2017) ensker over halvdelen af alle
respondenter onlineadgang til deres patientjournaler og sundhedsdata (52 %), og syv ud af ti
respondenter (70 %) har ikke noget imod, at andre far adgang til deres helbreds- og
trivselsdata. De er generelt mest villige til at dele deres data med deres lege eller med
sundhedspersonale (65 %).

Improving Health Sector Efficiency. The role of Information and Communication
Technologies (OECD, 2010).
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http://ec.europa.eu/commfrontoffice/publicopinion/index.cfm/Survey/getSurveyDetail/instruments/SPECIAL/surveyKy/2160
http://www.keepeek.com/Digital-Asset-Management/oecd/social-issues-migration-health/improving-health-sector-efficiency_9789264084612-en#.WVugvuS7qUk
http://www.keepeek.com/Digital-Asset-Management/oecd/social-issues-migration-health/improving-health-sector-efficiency_9789264084612-en#.WVugvuS7qUk
http://www.keepeek.com/Digital-Asset-Management/oecd/social-issues-migration-health/improving-health-sector-efficiency_9789264084612-en#.WVugvuS7qUk

17.

18.

19.

20.

21.

Det er vigtigt at muliggere grenseoverskridende udveksling af sundhedsdata inden for EU, sa
der ogsa sikres kontinuitet 1 plejen pa tvars af grenserne, 1 overensstemmelse med direktiv

2011/24/EU om patientrettigheder i forbindelse med greenseoverskridende sundhedsydelser’4.

Adgang til ssmmenlignelige sundhedsdata af hej kvalitet med henblik pa forskning og
innovation giver mulighed for at etablere ny viden, der kan forebygge sygdomme, medfere
tidligere og mere pracise diagnoser og forbedre behandlingen, navnlig til stette for
skreddersyet medicin, og dermed bidrage til udviklingen af sundhedsvasenet. Muligheden
for at kombinere datasat fra forskellige datakilder og pd tvaers af graenserne er sarlig vigtig i

forbindelse med sjeldne og sjeldent forekommende komplekse sygdomme.

Granseoverskridende udveksling af sundhedsdata og stette til datainfrastruktur er afgerende
for at bekaempe graenseoverskridende sundhedstrusler af biologisk, kemisk, miljomaessig og
ukendt oprindelse!® — samt antimikrobiel resistens og infektionssygdomme erhvervet gennem
kontakt med sundhedsvasenet. Deling af data og analyser af hgj kvalitet giver enorme
muligheder for at bidrage til forebyggelse, tidlig diagnosticering og bekaempelse af udbrud af

smitsomme sygdomme.

Et digitalt indre marked for informationsteknologi (IT), der anvendes pa sundhedsomradet, og
fri udveksling af data kan satte skub i udviklingen og gennemforelsen af innovative
datadrevne teknologiske lgsninger, som vil resultere 1 bedre sundhedsmaessige resultater og en
bedre livskvalitet for patienter og sikre, at tjenester og produkter er brugervenlige,

interoperable og sikre.

Sundhedssystemerne er ogsé potentielle drivkrafter for skonomisk veaekst, der rummer
okonomiske muligheder, is@r for sméd og mellemstore virksomheder, der udvikler innovative

datadrevne digitale losninger.

14

15

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/24/EU af 9. marts 2011 om patientrettigheder i
forbindelse med grenseoverskridende sundhedsydelser.

Jf. Europa-Parlamentets og Rédets afgarelse nr. 1082/2013/EU af 22. oktober 2013 om
alvorlige grenseoverskridende sundhedstrusler og om ophavelse af beslutning nr.
2119/98/EF (E@S-relevant tekst) (EUT L 293 af 5.11.2013, s. 1). http://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:32013D1082
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22.

23.

24.

25.

26.

Der kraeves et omfattende sat af foranstaltninger baseret pd mulighederne i det digitale indre
marked og princippet om fri udveksling af data og de underliggende principper, der er
beskrevet i EU-handlingsplanen for e-forvaltning, hvis hindringerne for at ege potentialet i

digital sundhed og dermed forbundet pleje skal overvindes.

I forbindelse med udformningen og gennemforelsen af digitale verktojer i sundhedssektoren

skal der tages beherigt hensyn til kvalitets-, sikkerheds- og databeskyttelseskrav savel som til
etiske aspekter og forskellene i digitale feerdigheder og sundhedskompetencer, s& man undgér
yderligere uligheder pd sundhedsomrédet. Endvidere er brugen af digitale vaerktejer en vigtig
hjeelp til at forbedre sundhedskompetencer, bl.a. ved at stotte kommunikationen mellem

sundhedspersonale og patienter.

Databeskyttelse og informationssikkerhed er afgerende, hvis offentligheden skal bevare
tilliden til digitale sundhedstjenester. En hurtig gennemforelse af EU's retlige ramme for
databeskyttelse!®, net- og informationssikkerhed!” og sikker elektronisk identifikation!® er

derfor nedvendig.

Hyvis tilliden til de digitale sundhedstjenester skal bevares, er det vigtigt at oge bevidstheden
ved at udvikle kommunikationsstrategier for politiske beslutningstagere, sundhedspersonale
og borgerne om de fordele, e-sundhed kan have for en hgjere kvalitet i sundhedsplejen, og at

skabe gennemsigtighed om anvendelsen af sundhedsdata.

Koordinering og samarbejde inden for digital sundhed vil s@tte medlemsstaterne i stand til at
fremskynde gennemforelsen af digitale innovationer i deres sundhedssystemer, lere af
hinanden og drage fordel af harmoniserede tilgange med fuld respekt for de nationale
kompetencer. Der er séledes et behov for at styrke det praktiske samarbejde mellem

medlemsstaterne.

16

17

18

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af
sadanne oplysninger og om ophevelse af direktiv 95/46/EF (generel forordning om
databeskyttelse).

Direktiv (EU) 2016/1148 om foranstaltninger, der skal sikre et hojt faelles sikkerhedsniveau
for net- og informationssystemer i hele Unionen (NIS-direktivet).

Forordning (EU) nr. 910/2014 om elektronisk identifikation og tillidstjenester til brug for
elektroniske transaktioner pa det indre marked (e[DAS-forordningen).
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27. EU's finansieringsmekanismer spiller en vigtig rolle i at stotte EU-deekkende
datainfrastrukturer til forskning og udvikle IT-lgsninger pa sundhedsomridet og supplere

medlemsstaternes investeringer til stotte for deres ivaerksattelse 1 stor malestok.
SER MED TILFREDSHED PA

28. de gode fremskridt i medlemsstaterne med at gennemfore e-sundhed og den omstaendighed, at
elektroniske patientjournalsystemer og e-recepter allerede er indfert eller er ved at blive

indfert i de fleste medlemsstater!929,

29. det arbejde, der udferes inden for e-sundhedsnetveerket?!, der er oprettet i medfer af direktiv
2011/24/EU og EU's faelles aktion til stotte for e-sundhedsnetverket, som har vist sig at vaere
yderst vardifuld med hensyn til at koordinere medlemsstaternes indsats inden for e-sundhed

og derved lette den greenseoverskridende udveksling af sundhedsdata inden for EU.

30. fremskridtene med at etablere den europziske digitaltjenesteinfrastruktur for e-sundhed
(eHDSI)?%, der finansieres af Connecting Europe-faciliteten?3 med henblik pa

grenseoverskridende udveksling af e-recepter og patientjournaler.

31. arbejdet i de europaiske referencenetvaerk? med at oprette en sarlig IT-platform til samling
af ekspertise, informationsudveksling og gensidig lering, idet det anerkendes, at disse
netverk potentielt kan gge delingen af data, s man opnér en bedre diagnosticering samt til
forskning og innovation, navnlig pa omradet sjeldne og sjeldent forekommende komplekse

sygdomme.

19
20
21

From innovation to implementation — eHealth in the WHO European Region (2016, WHO).
Overview of the national laws on electronic health records in the EU Member States (2014).
Se https://ec.europa.eu/health/ehealth/policy/network en

22 Se https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/CEFDSIS/eHealth+2.0

23 Europa-Parlamentets og R&dets forordning (EF) nr. 1316/2013 af 11. december 2013 (EUT L
348 af 20.12.2013, s. 129).

https://ec.europa.eu/health/ern/policy _da

24
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http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0012/302331/From-Innovation-to-Implementation-eHealth-Report-EU.pdf?ua=1
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/laws_report_recommendations_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/ehealth/policy/network_en
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https://ec.europa.eu/health/ern/policy_da

32.

33.

34.

de partnerskaber og bottom-up-initiativer vedrerende e-sundhed, der er lanceret som en del af
det europaiske innovationspartnerskab inden for aktiv og sund aldring?3, som er meget
vigtige for at stotte overforsel af viden og bedste praksis mellem regionerne og engagere

interessenter 1 den offentlige og den private sektor til at samarbejde.

Kommissionens meddelelse om midtvejsevalueringen af gennemforelsen af strategien for et
digitalt indre marked?$, der understreger betydningen af den digitale omstilling inden for

sundhed og pleje.

Interessenternes engagement og tilsagn, der er understreget i erklaeringen om det digitale
sundhedssamfund vedtaget pa konferencen pa hgjt plan om "Sundhed i det digitale samfund —
Et digitalt samfund for sundhed", som fandt sted 16.-18. oktober 2017 i Tallinn, og hvori der
blev lanceret taskforcer med en reekke forskellige interessenter, som skal arbejde pé
foranstaltninger med henblik pa at handtere de vigtigste udfordringer forbundet med storstilet

anvendelse af digital innovation pa sundhedsomradet.

OPFORDRER MEDLEMSSTATERNE TIL

35.

at fortsaette med at gennemfore politikker, der stetter digital innovation i sundhedssektoren,
investere 1 og gore aktiv brug af datadrevne vaerktejer og metoder, der gor det muligt at levere

sikre sundhedsydelser af hgj kvalitet og stette beredygtige sundhedssystemer.

25

26

Jf. meddelelse fra Kommissionen om "Opfolgning af den strategiske gennemforelsesplan,
som det europaiske innovationspartnerskab inden for aktiv og sund aldring har udarbejdet" af
29. februar 2012 — COM(2012) 83 final og det europziske innovationspartnerskab inden for
aktiv og sund aldring pé https://ec.europa.eu/eip/ageing/home_en.

Meddelelse fra Kommissionen om midtvejsevalueringen af gennemforelsen af strategien for
det digitale indre marked: Et forbundet digitalt indre marked for alle (COM(2017) 228 final).
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36. som led i deres nationale strategier og handlingsplaner vedrerende e-sundhed:

— attilvejebringe passende digitale verktojer til forvaltning af personlige
sundhedsoplysninger, s& borgerne kan fi adgang til og anvende deres egne sundhedsdata
1 overensstemmelse med de principper, der er fastlagt i den generelle forordning om
databeskyttelse, og eventuelt muliggere sikker deling af sundhedsdata og integration af

brugergenererede data med medicinske data

— at gennemfore foranstaltninger til at forbedre sammenligneligheden, nejagtigheden og
palideligheden af sundhedsdata og tilskynde til anvendelse af sundhedsdata med henblik
pa at bane vej for mere gennemsigtige og patientorienterede sundhedssystemer med
fokus pé sundhedsresultater og en evidensbaseret sundhedspolitik og beslutningstagning

samt fremme datadrevet innovation

—  hvis det er relevant og hensigtsmassigt, at gennemgé de eksisterende nationale retlige
og administrative rammer bade for at fjerne hindringerne for udveksling og deling af
data mellem sundhedspersonale med henblik pa sikkerhed og kontinuitet i plejen og for
at muliggere anvendelse af sundhedsdata til forskning og innovation i fuld
overensstemmelse med databeskyttelseskravene

—  at gennemfore foranstaltninger med henblik pa at forbedre de digitale faerdigheder hos
borgerne og sundhedspersonale, bl.a. ved at tilbyde sundhedspersonale uddannelse i
brugen af de digitale verktojer, og samtidig inddrage borgerne og civilsamfundet med
henblik pa at opbygge offentlighedens tillid og stette til deling af data til gavn for

sundhedsomréadet.

37. atopstille solide og robuste forvaltningsrammer for sundhedsdata som beskrevet i OECD's
henstillinger vedrerende forvaltning af sundhedsdata?’ for at sikre privatlivets fred og

integriteten af sundhedsdata.

38. at samarbejde om at fremme den fornedne konvergens i1 de regulerings- og
forvaltningsmaessige tilgange til anvendelsen af sundhedsdata til forskning og innovation ved
at finde frem til og promovere bedste praksis 1 forbindelse med anvendelsen af passende
databeskyttelsesgarantier og i forbindelse med forvaltningen af sundhedsdata i Unionen og
eventuelt samarbejde med de organer, der er ansvarlige for databeskyttelse, f.eks. inden for
rammerne af Det Europaiske Databeskyttelsesrad i henhold til den generelle forordning om
databeskyttelse.

27 Vedtaget p& OECD-sundhedsministrenes made den 17. januar 2017.
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39. at gore brug af regionalt og bilateralt eller multilateralt samarbejde mellem medlemsstaterne
og 1 givet fald samarbejde med andre interessenter om initiativer, der har en tydelig
grenseoverskridende karakter, og som kan have stor indvirkning pa gennemforelsen af

digitale lesninger pd sundhedsomradet.

OPFORDRER MEDLEMSSTATERNE OG KOMMISSIONEN TIL

40. at samarbejde, navnlig inden for rammerne af e-sundhedsnetvarket, om at opnd interoperable
og brugervenlige sundhedsinformationssystemer, der muligger sammenkobling af personlige
sundhedsanordninger og bedre samarbejde og udveksling af oplysninger mellem udbydere af

sundheds- og plejetjenester og patienter.

41. at viderefore og stromline det eksisterende arbejde med e-sundhedsstandarder og
interoperabilitet med henblik pa at videreudvikle og udvide den europziske
interoperabilitetsramme for e-sundhed?®, fremme anvendelsen af internationale og &bne
standarder for at forhindre proprietere lgsninger, der skaber leveranderfastlasning?®, hvilket
oger omkostningerne til IT-udvikling og vedligeholdelse, og stotte udvekslingen af

oplysninger om forvaltningsmodeller for at styrke overholdelsen af standarderne.

42. at fremme anvendelsen af fzelles datastrukturer, kodningssystemer og terminologier samt
feelles standarder for maling af kliniske og patientrapporterede resultater med henblik pé at

forbedre oplysningernes semantiske interoperabilitet, kvalitet og sammenlignelighed.

43. at styrke foranstaltningerne til at forbedre datasikkerheden ved at fremme udviklingen og
anvendelsen af privatlivsfremmende teknologier og indbygget privatlivsbeskyttelse og
udveksle oplysninger om disponible tekniske verktejer og metoder til sikker dataudveksling
mellem bemyndigede personer og organisationer og til forvaltning af personlige

sundhedsdata.

28 Refined eHealth Interoperability Framework, der blev vedtaget af e-sundhedsnetvaerket i

november 2015.

Jf. meddelelse fra Kommissionen med titlen "Imod fastldsning: Abne IKT-systemer ved hjzlp
af bedre udnyttelse af standarder ved offentlige indkeb", der blev vedtaget den 25. juni 2013
(COM(2013) 455 final).

29
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http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20151123_co03_en.pdf

44,

45.

46.

47.

48.

at udveksle erfaringer, overfore god praksis og udvikle fzlles tilgange til at garantere
sikkerheden, kvaliteten og interoperabiliteten ved mobile varktajer og applikationer pé
sundhedsomradet og samtidig serge for passende sikkerhedsforanstaltninger, der eger tilliden
og stetter udbredelsen af disse lasninger med henblik pa bedre sundhedsfremme,
sygdomsforebyggelse og behandling af kroniske sygdomme under hensyntagen til gaeldende

EU-lovgivning om medicinsk udstyr, hvor det er relevant.

at fortsatte indsatsen for at gennemfore den europziske digitaltjenesteinfrastruktur for e-
sundhed(eHDSI) og overveje at udvide anvendelsesomréadet for den graenseoverskridende
udveksling af sundhedsdata til stette for udveksling af elektroniske patientjournaler, der er
tilgaengelige for borgerne pa tvars af grenserne, ved at udpege og analysere nye anvendelser,

der understotter grenseoverskridende sundhedspleje og bidrager til kontinuitet i plejen.

med udgangspunkt i de eksisterende initiativer under strategien for et digitalt indre marked,
f.eks. det europaiske cloudinitiativ3®, EuroHPC3! og den europaiske dbne videnskabscloud,
at samarbejde om at forbedre adgangen til storre europ@iske dataset, tidsseriedata og en
hejtydende databehandlingsinfrastruktur i verdensklasse for forskning og innovation inden for

sundhedsomradet, samtidig med at der sikres et hojt databeskyttelsesniveau.

pa grundlag af de eksisterende nationale og europaiske initiativer og offentlig-private
partnerskaber®? at overveje at skabe decentrale datanetveerk og flles platforme, der muligger
dataintegration og -analyse 1 et sikkert miljo, mens unedig lagring af data i en central database
undgas, samt at stette storstilede grenseoverskridende projekter, f.eks. inden for

skreeddersyet, bl.a. genomisk, medicin.

at fortsaette samarbejdet om felles sygdomsregistre og -platforme sdsom den europaiske
platform for registrering af sjeldne sygdomme og Orphanetdatabasen,® som tilvejebringer

afgerende interoperabilitetsverktejer til forskning i sjeldne sygdomme.

30

31

32

33

Meddelelse fra Kommissionen om "Det europaiske cloudinitiativ - Opbygning af en
konkurrencedygtig data- og vidensekonomi i Europa", der blev vedtaget den 19.4.2016 -
COM(2016) 178 final.
https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/news/eu-ministers-commit-digitising-europe-
high-performance-computing-power

Bl.a. IMI2-programmet Big Data for Better Outcomes (http://www.imi.europa.eu/), BBMRI
ERIC (http://www.bbmri-eric.eu/) m.fl.

www.epirare.eu/ www.orpha.net.
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52016DC0178&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52016DC0178&from=EN
https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/news/eu-ministers-commit-digitising-europe-high-performance-computing-power
https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/news/eu-ministers-commit-digitising-europe-high-performance-computing-power

49.

50.

51.

at samarbejde om at forbedre datainfrastrukturen, analysearbejdet og beslutningsgrundlaget

for at forudsige, forebygge og kontrollere alvorlige greenseoverskridende sundhedstrusler.

at forbedre udnyttelsen af EU's finansieringsmekanismer som f.eks. Den Europaiske Fond for
Strategiske Investeringer (EFSI)3*, EU's strukturfonde, Connecting Europe-faciliteten og
Horisont 2020 til at stette en storstilet gennemforelse af digital sundhed ved at forbedre
synergierne i en omkostningseffektiv brug af EU-midler og nationale midler og fastleegge
faeelles prioriteter og investeringsbehov samt udvikle passende finansieringsmekanismer og -

incitamenter til stotte for interoperabiliteten af digital sundhedsinfrastruktur.

at overveje at fastlegge feelles kriterier og indikatorer, som medlemsstaterne kan bruge til at
overvége fremskridtene med gennemforelsen af digital sundhed og vurdere virkningerne af

digitale lgsninger under hensyntagen til de eksisterende rammer3®.

OPFORDRER KOMMISSIONEN TIL

52.

53.

at fortseette med at stotte medlemsstaternes bestrebelser ved at indsamle og vurdere god
praksis og dokumentation for at stette overforsel af sidan praksis og ved at age bevidstheden

med hensyn til digital sundhed.

at stotte gennemforelsen af geldende EU-lovgivning om databeskyttelse, elektronisk
identifikation og informationssikkerhed i sundhedssektoren, bl.a. ved at identificere god
praksis og fremme udveksling af oplysninger mellem medlemsstaterne, med henblik péa at
lette den graenseoverskridende udveksling af oplysninger og for at tage hensyn til
sundhedssektorens sarlige behov og krav, samtidig med at medlemsstaternes befojelser fuldt

ud respekteres.

34

35
36

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/1017 af 25. juni 2015 om Den
Europaiske Fond for Strategiske Investeringer, Det Europ@iske Centrum for
Investeringsradgivning og Den Europaiske Portal for Investeringsprojekter.

Jf. http://ec.europa.eu/programmes/horizon2020/en.

Jf. overvagnings- og evalueringsrammen for det europaiske innovationspartnerskab inden for
aktiv og sund aldring (MAFEIP) https://ec.europa.eu/jrc/en/mafeip og Nordisk Ministerrads
rapport om "Nordic eHealth Benchmarking".
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http://ec.europa.eu/programmes/horizon2020/en
https://ec.europa.eu/jrc/en/mafeip
http://norden.diva-portal.org/smash/get/diva2:821230/FULLTEXT01.pdf
http://norden.diva-portal.org/smash/get/diva2:821230/FULLTEXT01.pdf

54.

55.

56.

57.

fortsat at stette udvidelsen af digitaltjenesteinfrastrukturen for e-sundhed i alle medlemsstater
og at gennemfore nye grenseoverskridende tjenester og samtidig styrke det eksisterende
arbejde med at lose de tekniske, semantiske og juridiske udfordringer og sikre sammenhang
mellem forskellige IT-infrastrukturer, navnlig eHDSI og de europ@iske referencenetverks

serlige IT-platform.

at fortsaette med at stotte forskning og innovation inden for digital sundhed og yde stotte til
videnskabelige institutioner og innovative virksomheder, der udvikler digitale

sundhedslesninger, navnlig sma og mellemstore virksomheder (SMV'er).

at stotte medlemsstaternes udvikling og anvendelse af en interoperabel national infrastruktur
til deling og udveksling af sundhedsdata med sarligt fokus pé primare og integrerede
plejemodeller, der statter leveringen af effektive sundhedstjenesteydelser af hej kvalitet, og pa
vedtagelsen af greenseoverskridende tjenester til dataudveksling under eHDSI pa nationalt,

regionalt og lokalt plan.

at fortsaette med at stotte europaiske offentlig-private partnerskaber og aktiviteter til
inddragelse af interessenter, f.eks. det europ@iske innovationspartnerskab inden for aktiv og
sund aldring, der tager sigte pa at styrke borgerne og lette gennemforelsen af det digitale indre

marked for en digital sundheds- og plejesektor.
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