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NOTE

fra: Generalsekretariatet for Radet

til: Radet

Vedr.: Forslag til forordning om det europzeiske sundhedsdataomrade

— Situationsrapport

Vedlagt foelger til delegationerne en situationsrapport om ovennavnte forslag, der skal forelegges
pa samlingen i EPSCO-Rédet (sundhed) den 9. december 2022 med henblik pé at henstille til Radet,

at det tager den til efterretning.

Denne rapport er udarbejdet under formandskabets ansvar og berorer ikke de enkelte delegationers
serlige synspunkter eller yderligere bidrag. Den omhandler det hidtidige arbejde i Rédets

forberedende organer og ger rede for status 1 behandlingen af ovennavnte forslag.
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BILAG

Orientering ved formandskabet om de fremskridt, der er gjort med

behandlingen af forslaget til forordning om det

europxiske sundhedsdataomrade

Baggrund

1.

Den 5. maj 2022 forelagde Kommissionen et forslag til forordning om det europeiske

sundhedsdataomrade!, som var ledsaget af en konsekvensanalyse og en meddelelse. Det er det
forste forslag til et felles europisk dataomrade efter meddelelsen "En europzisk strategi for
data"? fra 2020, som bebudede oprettelsen af ni sektor- og domanespecifikke dataomrader.
Forslaget til forordning om det europaiske sundhedsdataomrade har sit retsgrundlag i artikel
16 og 114 1 traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde og betragtes som en central

sojle 1 den europaiske sundhedsunion.

Forslaget har til formal at forbedre enkeltpersoners adgang til og kontrol over deres personlige
elektroniske sundhedsdata (primer anvendelse af data), herunder pé nationalt plan og EU-
plan, og at lette videreanvendelse af data (sekundar anvendelse af data) til forskning,
innovation og samfundspolitiske formal i hele EU. Det har ogsa til formél at forbedre det
indre markeds funktion, navnlig med hensyn til udvikling, markedsfering og anvendelse af
digitale sundhedstjenester og -produkter (f.eks. elektroniske patientjournalsystemer (EPJ-
systemer)). Med henblik herpa foreslas der et sundhedsspecifikt datamiljeo med fzlles regler,

infrastruktur og en forvaltningsramme.

Den 26. september 2022 vedtog Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg sin

udtalelse® om forslaget. Det Europeiske Regionsudvalg blev opfordret til at afgive udtalelse

om forslaget den 30. juni 2022 og forventes at gore det i1 februar 2023.

—

w

8751/22 + ADD 1 + ADD 2.
COM(2020) 66 final.
12883/22.
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https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/communication-european-strategy-data-19feb2020_en.pdf

Den 13. juli 2022 afgav Det Europziske Databeskyttelsesrdd og Den Europaiske
Tilsynsferende for Databeskyttelse (EDPS) en felles udtalelse* om forslaget.

I Europa-Parlamentet er Udvalget om Borgernes Rettigheder og Retlige og Indre Anliggender
(LIBE) og Udvalget om Milje, Folkesundhed og Fedevaresikkerhed (ENVI) ordferere for
sagen. De udpegede ordferere er MEP Annalisa Tardino (IP, IT) for LIBE og MEP Tomislav
Sokol (EPP, HR) for ENVI.

Det franske formandskab afholdt fem meder mellem medlemmerne af Folkesundhedsgruppen

med henblik pé foreleggelse af forslaget, evaluering af konsekvensanalysen og indledning af
behandlingen af forslaget. Den forste behandling af kapitlet om primer anvendelse af
elektroniske sundhedsdata blev afsluttet. Derudover udvekslede medlemsstaterne pa
samlingen i EPSCO-RAdet den 14. juni 2022 synspunkter om forslaget. I den indledende fase
af dreftelserne hilste medlemsstaterne forslaget velkommen som et vigtigt skridt hen imod
bedre anvendelse af sundhedsdata. Flere spergsmal blev imidlertid identificeret som
sporgsmél, der skal behandles yderligere 1 fremtiden, sdsom gennemforelsesfristerne, som
mange delegationer anser for at vare for ambitigse, hvordan forslaget henger sammen med
andre EU-forordninger, herunder den generelle forordning om databeskyttelse (GDPR), og

den nedvendige finansiering til gennemforelsen heraf.

Fremskridt under det tjekkiske formandskab

7.

Under det tjekkiske formandskab er der blevet atholdt 15 meder 1 Folkesundhedsgruppen, og
den forste behandling af forslaget er blevet afsluttet. Der har ogsa fundet detaljerede dreftelser
sted om sammenhangen med anden lovgivning, navnlig GDPR, om retsgrundlaget og den

foreslaede europaiske forvaltningsstruktur for det europaiske sundhedsdataomrade.

4

11351/22.

14768/22 jVEIVF/am 3
BILAG LIFE.5 DA



8. Ud over arbejdet i Folkesundhedsgruppen arrangerede det tjekkiske formandskab et webinar
med deltagelse af Kommissionen, eksperter fra hovedstaederne og sundhedsattachéer.
Webinaret fandt sted den 13. juli, og det gav delegationerne mulighed for at se nermere pa
den tekniske gennemforelse af sekunder anvendelse af data, herunder allerede eksisterende

nationale strukturer.

9.  Formandskabet anmodede Radets Juridiske Tjeneste om at afgive en skriftlig udtalelse om

tekstens retsgrundlag, da flere medlemsstater mente, at forslaget kunne berere
tilretteleeggelsen og leveringen af sundhedsydelser og legebehandling i medlemsstaterne, og

derfor ber artikel 168 i traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde ogsa overvejes.

10. I afventning af Radets Juridiske Tjenestes skriftlige udtalelse og pa grundlag af dreftelserne
pa mederne og delegationernes skriftlige bemarkninger forelagde formandskabet en revideret
tekst til forslagets kapitel I og III, som blev behandlet pa tre meder pé teknisk plan.
Dokumentet indeholdt en raekke @ndringer af Kommissionens forslag, f.eks. for at tilpasse
bestemmelser til GDPR, tackle eventuelle indgreb 1i tilretteleeggelsen og leveringen af
sundhedsydelser og laegebehandling og foretage andringer for sa vidt angér
gennemforelsesretsakter og delegerede retsakter, herunder erstatning af en

undersogelsesprocedure med en radgivningsprocedure i alle gennemforelsesretsakter.
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For at precisere forbindelsen til GDPR foreslog formandskabet i kapitel II en revision af
artikel 3. Formandskabet @ndrede bestemmelsen om, at fysiske personer kan indlase
oplysninger i deres EPJ-systemer for klart at skelne mellem tilfaelde, hvor oplysninger
indlaeses af fysiske personer og af sundhedsprofessionelle. Desuden styrkede formandskabet
fysiske personers ret til at f4 oplysninger om enhver adgang til deres personlige elektroniske
sundhedsdata og tilfgjede, at disse oplysninger skal gives automatisk og skal identificere den
person, der har faet adgang til deres personlige elektroniske sundhedsdata. For at sikre storre

kontrol for medlemsstaterne foreslog formandskabet at fjerne de gennemforelsesretsakter, der

fastleegger de kategorier af sundhedstjenesteydere, der registrerer sundhedsdata elektronisk,

og de kategorier af sundhedsdata, der skal registreres, den delegerede retsakt, der gor det

muligt at give digitale sundhedsmyndigheder yderligere opgaver, bestemmelsen om

medlemsstaternes forpligtelse til at stille de nedvendige ressourcer til rddighed for digitale

sundhedsmyndigheder og bestemmelsen om indferelse af et obligatorisk samarbejde med

interessenter. Formandskabet foreslog ogsé at lade artikel 8 om telemedicin udga i forbindelse
med grenseoverskridende sundhedsydelser, da det ikke blev anset for at veere direkte

forbundet med oprettelsen af det europaiske sundhedsdataomrade. For at mindske den byrde,

der péleegges medlemsstaterne med hensyn til digitale sundhedsmyndigheders opgaver, har
formandskabet ligeledes foresldet at reducere indberetningshyppigheden og fjerne kravet om
at rapportere om tilfredsheden med MyHealth@EU samt kravet om at underrette klagerne om
forlabet af klagesager. Med hensyn til felles kontrol med nationale kontaktpunkter for digital
sundhed foreslog formandskabet, at ordet "felles" udgar, samtidig med at samspillet mellem

databehandlere og dataansvarlige praciseres. Beslutningsprocessen vedrerende

MyHealth@EU er ogsa blevet @&ndret af formandskabet, og den faelles kontrolgruppes rolle er
blevet fjernet. Endelig, for at garantere sikkerheden, har formandskabet styrket
sikkerhedsforanstaltningerne, nar infrastrukturer eller organer i tredjelande forbindes med

MyHealth@EU.
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11.

I kapitel 111, der fokuserer pa elektroniske patientjournalsystemer og wellnessapplikationer,

har formandskabet gjort kravet om en maerkningsordning for wellnessapplikationer

obligatorisk, hvis de havdes at vere interoperable, hvorved disse forpligtelser bringes i
overensstemmelse med dem, der palegges fabrikanter af elektroniske patientjournalsystemer.

Desuden foreslog formandskabet at @ndre den delegerede retsakt til en gennemforelsesretsakt

for at give fabrikanter mulighed for at indlese specifikke oplysninger i EU's database over

EPJ-systemer og wellnessapplikationer som et alternativ til oplysningsskemaet.

Generelt blev den reviderede tekst godt modtaget af delegationerne, som hilste
formandskabets @ndringer velkommen, selv om de mente, at det stadig kunne drage fordel af
yderligere arbejde og justeringer. Delegationerne stottede bredt &ndringen af
undersogelsesproceduren 1 forbindelse med gennemforelsesretsakter, og flere delegationer
udtrykte tilfredshed med tilpasningen til GDPR, men stottede ogsa yderligere tilpasning.
Desuden har nogle delegationer anmodet om at drefte en bredere fravalgsmulighed for fysiske
personer i forbindelse med registrering af elektroniske sundhedsdata, og flere delegationer har
ogsé opfordret til, at Kommissionen tilbyder flere centraliserede tjenester. Nogle fa

delegationer understregede ogsa betydningen af at medtage en etisk dimension.

Formandskabet mener, at de fremskridt, der er gjort, vil vare et godt grundlag for
opfelgningsarbejdet, men vil gerne understrege, at den foreslaede tekst var det forste
kompromisforslag, som vil blive videreudviklet og aendret pa grundlag af de fortsatte

droftelser 1 Radet.

For sa vidt angér den resterende del af forslaget mener formandskabet, at andre udestdende
problemer er: listen over kategorier for sekundaer anvendelse af data, der som minimum skal
indgd, opgaverne for organer med ansvar for adgang til sundhedsdata (HDAB), HDABS'
rapporteringsforpligtelser og de gebyrer, der opkreves af HDAB'er, visse aspekter af
udstedelsen af datatilladelser, felles kontrol med sekundar anvendelse af data og
ansvarsomrader, tredjelandes deltagelse 1 HealthData@EU, datakvalitets- og

dataudnyttelsesmarker og forvaltningsstrukturen.
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Konklusioner

12.  Radet opfordres til at notere sig de hidtidige fremskridt, bekrafte, at formandskabets forslag
udger et godt grundlag for fremtidige droftelser, og opfordre det kommende formandskab til
at bygge videre pa de hidtidige fremskridt.
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