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A. Behov av dtgiarder

Vad ér problemet och varfor ér det ett problem pa EU-niva?

Utvirderingen av de digitala aspekterna av direktivet om grinsoverskridande hélso- och sjukvérd
(direktiv 2011/24/EU) visar att det nuvarande frivilliga systemet inte dr sérskilt effektivt. De storsta
problemen ar att enskilda personer har begrinsad kontroll Gver sina hélsodata pé nationell och
gransoverskridande niva, leverantorer av digitala hdlsolosningar har svért att komma in pa andra
medlemsstaters marknader och patienter kan inte dra nytta av innovativa behandlingar eftersom
forskare, innovatdrer och beslutsfattare endast har begrénsad tillgang till hilsodata.

Vad vill man uppna?

Mélet ar att sdkerstdlla att individen har kontroll Over sina hilsodata (bade pa nationell och
gransoverskridande niva), att det finns ett stort utbud av hilsorelaterade produkter och tjanster att vélja
mellan och att forskare, innovatorer, beslutsfattare och lagstiftare kan gora det mesta av tillgidngliga
hilsodata.

Vad ir mervirdet med dtgirder pa EU-niva (subsidiaritet)?

Trots de mojligheter som dataskyddsforordningen ger finns det fortfarande skillnader mellan
medlemsstaternas forfaranden for tillgdng till hilsodata. Dataskyddsforordningens bestimmelser om
tillgang till data och dataportabilitet tillgodoser inte hélsosektorns behov fullt ut. Detta ger upphov till
en rad hinder, bland annat for driftskompatibilitet, tillgang till och delning av data, tillhandahallande av
digitala hilsotjanster och hélsoprodukter pa den inre marknaden samt forskning, innovation och
politiska atgérder, dven vid insatser mot hélsokriser.

B. Losningar

Vilka alternativ finns for att ni malen? Finns det nigot rekommenderat alternativ? Om inte,
varfor?

Alternativ 1: ”Lagintensiva atgirder: Alternativet bygger pa en forstirkt samarbetsmekanism och
frivilliga instrument som skulle omfatta digitala hilsoprodukter och hilsotjénster och &teranvindning
av hilsodata. Atgirderna skulle stodjas av forbittrade styrmedel och digital infrastruktur.

Alternativen 2 och 2+: ”Medelintensiva” atgirder: Detta alternativ skulle starka medborgarnas rétt
till digital kontroll 6ver sina hélsodata och tillhandahélla en EU-ram for dteranvéndning av hélsodata.
Ansvaret for styrningen skulle ligga hos nationella organ (for primir och sekundér anvéndning av
data), som skulle genomféra politiken pad nationell niva. Alternativet skulle samtidigt stodja
utvecklingen av lampliga krav pa EU-nivd. Grinsoverskridande delning och ateranvidndning av
hélsodata skulle stodjas av en digital infrastruktur. Genomforandet skulle stodjas av certifieringar och
markningar och darfor sékerstilla insyn for myndigheter, upphandlare och anvéndare.

Alternativen 3 och 3+: ”Hogintensiva” atgirder: Dessa alternativ gar ldngre dn alternativ 2 eftersom
ett befintligt eller nytt EU-organ skulle fi ansvar for faststillande av krav pd EU-nivé och tillgéng till
gransoverskridande hélsodata. Certifieringens omfattning skulle dkas.

Det rekommenderade alternativet dr alternativ 2, med inslag av alternativ 2+. Detta skulle sékerstilla
certifiering av elektroniska patientjournaler, dataformedlingstjdnster som omfattar elektroniska
patientjournaler och medicintekniska produkter som matar in data i elektroniska patientjournaler samt
en frivillig mirkning for appar for vilmaende. Denna 16sning skulle sékerstédlla den bista avvéigningen
mellan dndamélsenlighet och effektivitet for att uppnd malen. Alternativ 1 skulle endast forbéttra
grundscenariot nagot, eftersom atgidrderna fortfarande dr frivilliga. Alternativ 3 skulle ocksd vara
dndamalsenligt, men skulle medfora storre kostnader, ha storre inverkan pa sma och medelstora foretag
och vara svérare att genomfora pa politisk niva.

Vad anser de beriorda parterna? Vem stoder vilka alternativ?




Det rédde ett brett samforstand bland de berdrda aktSrerna om att det europeiska hélsodataomradet bor
frimja enskilda personers kontroll dver sina hélsodata, inklusive tillgdng till hédlsodata och 6verforing
av hélsodata i elektroniskt format, och bidra till att underlétta granséverskridande hilso- och sjukvérd.
Forskare och lagstiftare anser att de nuvarande splittrade forfarandena for ateranvéndning av hilsodata
ar ett problem och vilkomnar darfor EU-4tgarder. Branschforetradare stoder gemensamma EU-krav for
driftskompatibilitet, men framhdll behovet av ett proportionerligt tillvigagéngssitt. Ett system for
tredjepartscertifiering har storre stod &n tillstdnds- eller méarkningssystem, men stodet varierar mellan
aktdrerna. Nationella foretrddare stoder inférandet av MinHalsa@EU och inréttandet av ett nitverk for
organ for tillgéng till hilsodata, men pépekade att det dr viktigt att respektera nationella bestimmelser
pa detta omrade.

C. Det rekommenderade alternativets konsekvenser

Vad ér nyttan med det rekommenderade alternativet (om det finns ett sidant alternativ, annars
anges nyttan med huvudalternativen)?

Det rekommenderade alternativet skulle sékerstélla att medborgarna kan fa tillgang till, 6verfora och
gora sina hélsodata tillgédngliga pa digital vdg, oavsett vardgivare och datakélla. MinHalsa@EU skulle
vara obligatoriskt och enskilda personer skulle kunna utbyta sina hélsodata 6ver grianserna och pa andra
sprék. Obligatoriska krav och certifiering (for elektroniska patientjournaler, dataférmedlingstjénster
som tillhandahaller elektroniska patientjournaler och medicintekniska produkter som matar in
information i de elektroniska patientjournalerna) samt en frivillig mirkning for appar for vilmaende
skulle sékerstélla insyn for anvidndare och upphandlare och minska de grénsoverskridande
marknadshindren for tillverkarna. Forskare, innovatorer, beslutsfattare och lagstiftare skulle fa siker
tillgang till data av hog kvalitet for sitt arbete, med séker styrning och till 1agre priser. De sammanlagda
ekonomiska fordelarna med detta alternativ beriknas uppgd till 6ver 11 miljarder euro over en
tioarsperiod.

Vad ar kostnaderna for det rekommenderade alternativet (om det finns ett sidant alternativ,
annars anges kostnaderna for de huvudsakliga alternativen)?

Den storsta kostnadsposten kommer att vara den digitala infrastrukturen till stod for elektroniska
patientjournaler. Detta omfattar slutférandet av tickningen av MinHélsa@EU och det fullstdndiga
inférandet av den digitala infrastruktur som kriavs for att ansluta organ for tillgang till hélsodata,
forskningsinfrastrukturer och EU-organ. Atgérder for att frimja driftskompatibilitet genom obligatorisk
certifiering och frivilliga méarkningar forvéantas ocksd ge upphov till kostnader. Kostnaderna for det
rekommenderade alternativet forvantas uppga till 0,7-2.5 miljarder euro Gver grundscenariot dver en
tioarsperiod.

Hur paverkas sméa och medelstora foretag?

Sma och medelstora foretag méste uppfylla de obligatoriska kraven for driftskompatibilitet, sdkerhet
for elektroniska patientjournaler och vissa medicintekniska produkter som matar in information i de
elektroniska patientjournalerna. Leverantorer av appar for vilméende kan vélja att sdkerstilla insyn for
anvindarna via frivilliga markningar. Dessa atgirder kan dka bordan for sma och medelstora foretag,
men gemensamma EU-krav kommer att 6ka deras chanser att vinna kontrakt i upphandlingar eller delta
i ersdttningssystem. Dessutom kommer hindren for att komma in pa andra medlemsstaters marknader
att minskas, vilket helt eller delvis uppviger kostnaderna. Det gemensamma nétverket av organ for
tillgang till hilsodata skulle underldtta de sma och medelstora foretagens tillgang till hilsodata for
forsknings- och innovationssyften. Det rekommenderade alternativet forvéntas bidra till att minska
hindren for smd och medelstora foretag att ateranvéinda hélsodata, vilket i sin tur okar deras
konkurrenskratft.

Piverkas medlemsstaternas budgetar och forvaltningar i betydande grad?

De nationella budgetarna och forvaltningarna kommer att paverkas av atgdrderna for att infora digitala
infrastrukturer for anvidndning och ateranvéndning av hélsodata och inrdttandet av organ for tillgang till




hélsodata. Enligt det rekommenderade alternativet kan medlemsstaterna utifran dataforvaltningsakten
sjdlva vilja hur de vill utforma sina organisationer. En del av kostnaderna kommer att uppvégas genom
de avgifter som organen for tillgang till hélsodata tar ut. Inrdttandet av organ for tillgang till hilsodata
forviantas minska kostnaderna for tillgang till data for lagstiftare och beslutsfattare och skulle 6ka
insynen ndr det géller medicintekniska produkter, vilket mojliggdr ytterligare besparingar.
Digitaliseringen kan dven begrédnsa antalet onddiga prover och sékerstélla insyn i utgifterna, vilket i sin
tur ger besparingar for hdlsobudgetarna. Digitaliseringen kommer att stodjas med EU-medel.

Uppstar andra betydande konsekvenser?

Medborgarna kommer att kunna utdva sina réttigheter till tillgéng till och digital Gverforing av sina
hilsodata till de tredje parter som de sjdlva viljer inom hélsosektorn/den sociala sektorn, utan att
hindras av tillverkare eller vardgivare. Deltagande i MinHélsa@EU inom en viss tidsram skulle minska
skillnaderna i gransoverskridande tillgdng till hélso- och sjukvardstjédnster. Det rekommenderade
alternativet innebdr att en gemensam EU-ram faststills for tillgang till hilsodata for forskning,
innovation, politiska beslut och lagstifining samt individanpassade lékemedel, med grund i
dataskyddsforordningen och med stdd av sékra styrmedel och hog sékerhet. Alternativet kan minska
kostnaderna for tillgdng till hilsodata, med okad insyn, ansvarighet och sdkerhet for medborgarna.
Analyser av hélsodata kan leda till nya medicinska upptickter.

Proportionalitet?

Initiativet begrinsas till aspekter som medlemsstaterna inte sjilva kan uppna pa ett tillfredsstdllande
sitt, vilket framgar av utvirderingen av artikel 14 i direktivet om grinséverskridande hilso- och
sjukvard. Det rekommenderade alternativet ar proportionerligt eftersom forslaget ar “medelintensivt”
och med tanke pa de forvéntade fordelarna for medborgarna och industrin.

D. Uppfoéljning

Nir kommer dtgiirderna att ses over?

Kommissionen kommer regelbundet att se 6ver overvakningsindikatorerna och utvérdera effekterna av
rattsakten efter sju ar.
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