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fran: Radets generalsekretariat

till: Radet

Arende: Forslag till férordning om ett europeiskt halsodataomrade

— Lagesrapport

For delegationerna bifogas en ldgesrapport om det ovanndmnda forslaget som ska lidggas fram for

radet (hélsofragor) den 9 december 2022 i syfte att uppmana radet att notera den.

Denna rapport har utarbetats under dverinseende av ordférandeskapet och foregriper inte enskilda
delegationers sérskilda synpunkter eller tillkommande bidrag. I rapporten redogors for det arbete
som hittills har utforts i rddets forberedande organ och for hur langt man har kommit i behandlingen

av det ovanndmnda forslaget.
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BILAGA

Information frin ordférandeskapet om de framsteg som gjorts i behandlingen

ayv forslaget till forordning om ett europeiskt hilsodataomrade

Bakgrund

1.  Den 5 maj 2022 lade kommissionen fram ett forslag till férordning om ett europeiskt
hilsodataomrade!, som 4tf6ljdes av en konsekvensbedomning och ett meddelande. Det dr det
forsta forslaget till ett gemensamt europeiskt dataomrade efter meddelandet En EU-strategi
for data® fran 2020, dér inrédttandet av nio sektors- och doménspecifika dataomraden
tillkdnnagavs. Forslaget till forordning om ett europeiskt hdlsodataomrade har en réttslig
grund 1 artiklarna 16 och 114 i férdraget om Europeiska unionens funktionssétt och betraktas

som en hornsten i den europeiska hélsounionen.

2.  Forslaget syftar till att forbattra enskilda personers tillging till och kontroll éver sina
personliga e-hélsodata (primér anvindning av data), &ven pd nationell nivd och EU-niv4, och
att underlatta vidareutnyttjande av data (sekunddr anvdndning av data) for forskning,
innovation och offentligpolitiska &ndamal i hela EU. Det syftar ocksa till att forbéttra den inre
marknadens funktion, sdrskilt nir det géller utveckling, marknadsforing och anvindning av e-
hélsotjanster och e-hélsoprodukter (t.ex. elektroniska patientjournalsystem). I detta syfte
foreslas en hilsospecifik datamiljo med gemensamma regler, gemensam infrastruktur och en

styrningsram.

3. Europeiska ekonomiska och sociala kommittén antog sitt yttrande* om forslaget den

26 september 2022. Europeiska regionkommittén uppmanades att yttra sig om forslaget den

30 juni 2022 och forvintas gora det 1 februari 2023.

8751/22 + ADD1 + ADD2
2 COM(2020) 66 final
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0066&qid=1670340384521&from=EN

Den 13 juli 2022 avgav Europeiska dataskyddsstyrelsen och Europeiska datatillsynsmannen
(EDPS) ett gemensamt yttrande* om forslaget.

I Europaparlamentet &r utskottet for medborgerliga fri- och rittigheter samt réttsliga och

inrikes fragor (LIBE) och utskottet for miljo, folkhilsa och livsmedelssékerhet (ENVI)

medansvariga for drendet. De foredragande som utsetts 4r Annalisa Tardino (IP, IT) for LIBE

och Tomislav Sokol (EPP, HR) for ENVL

Det franska ordférandeskapet anordnade fem moéten med medlemmarna i arbetsgruppen for

folkhélsa for att presentera forslaget, utviardera konsekvensbedomningen och paborja
behandlingen av forslaget. Den forsta granskningen av kapitlet om primir anvéndning av e-
hélsodata slutfordes. Dessutom diskuterade medlemsstaterna forslaget vid motet i radet
(sysselséttning, socialpolitik, hilso- och sjukvérd samt konsumentfrdgor) den 14 juni 2022. I
det inledande skedet av diskussionerna vilkomnade medlemsstaterna forslaget som ett viktigt
steg mot en béttre anvindning av hilsodata. Flera fragor konstaterades dock kréva ytterligare
behandling i framtiden, t.ex. tidsramarna for genomférandet, som manga delegationer anser
vara alltfor ambitidsa, hur forslaget hinger ssmman med andra EU-forordningar, inbegripet
den allméinna dataskyddsfoérordningen, och den finansiering som kravs for dess

genomforande.

Légesrapport frin det tjeckiska ordforandeskapet

7.

Under det tjeckiska ordforandeskapet har 15 moten hallits i arbetsgruppen for folkhélsa och
den forsta behandlingen av forslaget har slutforts. Detaljerade diskussioner har ocksa forts om
kopplingen till annan lagstiftning, sirskilt den allménna dataskyddsfoérordningen, om den
rittsliga grunden och om den foreslagna europeiska styrningsstrukturen for det europeiska

hédlsodataomradet.
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8. Utdver det arbete som utforts av arbetsgruppen for folkhélsa anordnade det tjeckiska
ordforandeskapet ett webbinarium med deltagande av kommissionen, experter fran
medlemsstaterna och attachéer pa hilsoomradet. Webbinariet holls den 13 juli och gav
delegationerna mojlighet att mer ingdende ta del av det tekniska genomforandet av sekundar

anvandning av data, inklusive befintliga nationella strukturer.

9.  Ordforandeskapet bad ridets juridiska avdelning att avge ett skriftligt yttrande om textens

rattsliga grund, eftersom flera medlemsstater ansag att forslaget kan berdra organisationen och
tillhandahéllandet av hélso- och sjukvard 1 medlemsstaterna och att darfor dven artikel 168 i

fordraget om Europeiska unionens funktionssétt bor beaktas.

10. T avvaktan pa ett skriftligt yttrande fran radets juridiska avdelning och pé grundval av
diskussionerna vid mdtena och de skriftliga kommentarerna fran delegationerna lade
ordforandeskapet fram en reviderad text for kapitlen II och III i forslaget, som behandlades
vid tre moten pé teknisk niva. Dokumentet inneholl ett antal d&ndringar av kommissionens
forslag, till exempel fOr att anpassa bestimmelserna till den allménna
dataskyddsforordningen, ta itu med eventuella storningar i organisationen och
tillhandahéllandet av hélso- och sjukvardstjanster och gora dndringar nir det giller
genomforandeakter och delegerade akter, inbegripet att ersitta ett granskningsforfarande med

ett radgivande forfarande i alla genomforandeakter.
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Ordforandeskapet foreslog en 6versyn av kapitel II artikel 3 for att klargora kopplingen till
den allménna dataskyddsforordningen. Ordférandeskapet dndrade bestimmelsen om att
fysiska personer far fora in data i sina elektroniska patientjournalsystem for att tydligt skilja
mellan fall dér data fors in av fysiska personer och av hélso- och sjukvardspersonal. Dessutom
starkte ordforandeskapet fysiska personers ritt att fa information om all tillgang till deras
personliga e-hélsodata och lade till att denna information ska tillhandahéllas automatiskt och
identifiera den person som har fatt tillgang till deras personliga e-hélsodata. For att sdkerstdlla
storre kontroll for medlemsstaterna foreslog ordférandeskapet att man skulle stryka de

genomforandeakter som faststéller kategorierna av vardgivare som registrerar hilsouppgifter

elektroniskt och de kategorier av hilsodata som ska registreras, den delegerade akt som gor
det mojligt att ge digitala hilso- och sjukvardsmyndigheter ytterligare uppgifter,
bestimmelsen om faststéllande av en skyldighet for medlemsstaterna att forse

e-hidlsomyndigheter med nddvandiga resurser och bestimmelsen om inrédttande av ett

obligatoriskt samarbete med berorda parter. Ordforandeskapet foreslog ocksa en strykning av

artikel 8 om telemedicin i samband med griansoverskridande hélso- och sjukvard, eftersom
den inte ansags vara direkt kopplad till inrdttandet av det europeiska hidlsodataomridet. For att

minska den borda som ldggs pa medlemsstaterna nér det giller e-hdlsomyndigheternas

uppgifter har ordférandeskapet ocksa foreslagit att rapporteringsfrekvensen ska minskas och
att man stryker kravet pé rapportering om graden av tillfredsstillelse med MinHalsa@EU och
kravet pd att underrdtta de klagande om hur klagoméalsforfarandena fortskrider. Nér det géller

gemensamt personuppgiftsansvar for nationella kontaktpunkter for e-hélsa foreslog

ordforandeskapet att ordet ”gemensam” stryks samtidigt som samspelet mellan

personuppgiftsbitrdden och personuppgiftsansvariga klargors. Beslutsprocessen for

MinHaélsa@EU har ocksa dndrats av ordférandeskapet och rollen for gruppen av gemensamt
personuppgiftsansvar har strukits. For att sdkerstélla sdkerheten har ordférandeskapet
slutligen starkt skyddsatgirderna ndr infrastrukturer eller organ fran tredjelander kopplas

samman med MinHélsa@EU.
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11.

I kapitel III, som handlar om elektroniska patientjournalsystem och hilsoappar, har

ordforandeskapet gjort kravet pd méirkning av hélsoappar obligatoriskt om interoperabilitet

aberopas, vilket anpassar dessa skyldigheter till dem som aldggs tillverkare av elektroniska
patientjournalsystem. Dessutom foreslog ordférandeskapet att den delegerade akten skulle

andras till en genomforandeakt for att gora det mojligt for tillverkare att fora in specifik

information 1 EU-databasen 6ver elektroniska patientjournalsystem och hélsoappar som ett

alternativ till informationsbladet.

Generellt sett mottogs den reviderade texten positivt av delegationerna, som vilkomnade
ordforandeskapets dndringar, &ven om de ansag att den fortfarande skulle kunna dra nytta av
ytterligare dndringar och justeringar. Delegationerna gav ett brett stdd till Andringen av
granskningsforfarandet nér det géller genomforandeakter, och flera delegationer vilkomnade
anpassningen till den allmédnna dataskyddsforordningen men stddde ocksé en ytterligare
anpassning. Dessutom har nigra delegationer begirt att man ska diskutera en bredare
mojlighet for fysiska personer att tacka nej till registrering av e-hélsodata (opt-out option),
och flera delegationer har dven efterlyst att mer centraliserade tjanster ska erbjudas av
kommissionen. Néigra fa delegationer betonade ocksa vikten av att inkludera en etisk

dimension.

Ordforandeskapet anser att de framsteg som gjorts kommer att utgdra en god grund for det
foljande arbetet, men vill betona att den foreslagna texten var det forsta kompromissforslaget,

som ska utvecklas vidare och dndras pa grundval av de fortsatta diskussionerna i radet.

Nar det giéller aterstoden av forslaget anser ordforandeskapet att andra kvarstaende fragor ér:
en forteckning dver kategorier for sekundér anvdndning av data som under alla
omstandigheter ska inga; uppgifter for de organ som ansvarar for tillgang till hilsodata; dessa
organs rapporteringsskyldigheter och de avgifter som tas ut av dem; vissa aspekter av
utfiardandet av datatillstdind; gemensamt personuppgiftsansvar for sekundér anvindning av
data och ansvaromraden; tredjelénders deltagande i Hélsodata@EU; datakvalitets- och

funktionsmérkning; och styrningsstrukturen.
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Slutsatser

12. Radet uppmanas att notera de framsteg som hittills gjorts, bekréfta att ordférandeskapets
forslag utgdr en god grund for kommande diskussioner och uppmana det tilltradande

ordforandeskapet att bygga vidare pa de framsteg som hittills gjorts.
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