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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS
FORORDNING (EU) 2025/...

av den 11 februari 2025

om det europeiska hilsodataomradet och om éndring av direktiv 2011/24/EU

och forordning (EU) 2024/2847

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sérskilt artiklarna 16 och 114,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande!,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande?,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet?®, och

! EUT C 486, 21.12.2022, s. 123.

2 EUT C 157, 3.5.2023, s. 64.

3 Europaparlamentets stindpunkt av den 24 april 2024 (4nnu inte offentliggjord i EUT) och
radets beslut av den 21 januari 2025.
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av foljande skal:

(1) Syftet med denna forordning dr att inrdtta det europeiska hilsodataomradet for att forbattra
fysiska personers atkomst till och kontroll 6ver sina elektroniska hilsodata med
personuppgifter i samband med hilso- och sjukvérd samt for att battre tjina andra &ndamal
som inbegriper anvindandet av elektroniska hélsodata i hilso- och sjukvardssektorn och
omsorgssektorn som skulle gynna samhillet, till exempel forskning, innovation,
beslutsfattande, beredskap infor och insatser vid hilsohot, inbegripet for att forebygga och
hantera framtida pandemier, patientsikerhet, precisionsmedicin, officiell statistik eller
reglering. Dessutom dr malet for denna forordning att forbéttra den inre marknadens
funktion genom att faststéilla en enhetlig rittslig och teknisk ram, framfor allt for
utveckling, marknadsforing och anvindning av elektroniska hdlsodokumentationssystem i
Overensstimmelse med unionens vérderingar. Det europeiska hilsodataomradet kommer

att vara en central del i skapandet av en stark och motstdndskraftig europeisk hilsounion.
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(2) Covid-19-pandemin belyste att det dr absolut nddviandigt att 1 tid fa tillgéng till
elektroniska hélsodata av god kvalitet for att sikerstilla beredskap infor och insatser vid
hilsohot samt for prevention, diagnos och behandling och for sekunddranvéndning av
sadana elektroniska hilsodata. En sddan tillgang i tid skulle, genom effektiv tillsyn och
overvakning av folkhédlsan, potentiellt kunna bidra till en mer effektiv hantering av
framtida pandemier, sdnkta kostnader och bittre insatser vid hilsohot och skulle i
slutdindan kunna hjélpa till att rddda fler liv. 2020 anpassade kommissionen i bradskande
ordning sitt kliniska patienthanteringssystem (Clinical Patient Management System), som
inrittades genom kommissionens genomforandebeslut (EU) 2019/12694, for att tillata
medlemsstaterna att dela elektroniska hélsodata om covid-19-patienter som flyttades
mellan vardgivare och medlemsstater under pandemins topp. Den anpassningen var dock
endast en nddlosning, som visade att det krdvs en strukturell och konsekvent strategi pa
medlemsstats- och unionsniva, bade for att forbéttra tillgangen pa elektroniska hilsodata
for hilso- och sjukvard och for att underlitta dtkomsten till elektroniska hélsodata for att

styra effektiva politiska satsningar och bidra till en hdg niva i friga om ménniskors hélsa.

Kommissionens genomfoérandebeslut (EU) 2019/1269 av den 26 juli 2019 om éndring av
genomforandebeslut 2014/287/EU om faststillande av kriterier for etablering och
utvirdering av europeiska referensnitverk och deras medlemmar samt for att underlatta
utbyte av information och sakkunskap om etablering och utvirdering av sddana nitverk
(EUT L 200, 29.7.2019, s. 35).
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3) Genom covid-19-krisen beféstes arbetet i ndtverket for e-hélsa, ett frivilligt ndtverk av
myndigheter med ansvar for digital hilsa, som den viktigaste delen i utvecklingen av
kontaktsparnings- och kontaktvarningsapplikationer f6r mobila enheter och de tekniska
aspekterna av EU:s digitala covidintyg. Genom krisen belystes ocksa behovet av att dela
elektroniska hélsodata som dr sdkbara, tillgédngliga, interoperabla och ateranvéndbara
(Fair-principerna) och av att sikerstilla att elektroniska hélsodata ar s& 6ppna som mgjligt,
samtidigt som den uppgiftsminimeringsprincip som anges i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2016/679° respekteras. Samverkanseffekter mellan det europeiska
hilsodataomradet, det europeiska 0ppna forskningsmolnet och de europeiska
forskningsinfrastrukturerna bor sékerstéllas, och ldrdomar bor dras fran 16sningar for

datadelning som utvecklats inom ramen f6r den europeiska covid-19-dataplattformen.

S Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sddana uppgifter och om upphédvande av direktiv 95/46/EG (allméin
dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).
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4

©)

Med tanke pd hur kinsliga elektroniska hilsodata med personuppgifter ér, syftar denna
forordning till att tillhandahalla tillréckliga skyddsatgédrder pa bade unionsniva och
nationell niva for att sékerstélla en hog niva av dataskydd, sdkerhet, konfidentialitet och
etisk anvéndning. Sadana skyddsétgérder dr nodvandiga for att frimja tilliten till en sdker
hantering av fysiska personers elektroniska hilsodata for primdranvéndning och

sekundédranvindning enligt definitionerna i denna férordning.

Behandlingen av elektroniska hélsodata med personuppgifter omfattas av bestimmelserna 1
forordning (EU) 2016/679 och, nir det giller unionens institutioner, organ och byréer, av
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2018/1725%. Hinvisningar till
bestammelserna i forordning (EU) 2016/679 bor i forekommande fall &ven forstas som
hénvisningar till motsvarande bestimmelser 1 forordning (EU) 2018/1725 nér det géller

unionens institutioner, organ och byraer.

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om
skydd for fysiska personer med avseende pé behandling av personuppgifter som utfors av
unionens institutioner, organ och byraer och om det fria flodet av sddana uppgifter samt om
upphivande av forordning (EG) nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295,
21.11.2018, s. 39).
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(6)

Allt fler personer som bor i unionen korsar nationsgrinserna for att arbeta, studera, besoka
slaktingar eller av andra skél. For att underlétta utbytet av hilsodata och i linje med
behovet av att ge medborgarna egenmakt bor dessa kunna fa tillgéng till sina hélsodata 1 ett
elektroniskt format som kan erkénnas och godkdnnas i hela unionen. Sadana elektroniska
hélsodata med personuppgifter kan omfatta uppgifter som ror en fysisk persons fysiska
eller psykiska hélsa, inbegripet avseende tillhandahallande av hélso- och sjukvardstjanster,
och som avslojar information om den fysiska personens hilsotillstdnd, personuppgifter
som ror neddrvda eller forviarvade genetiska egenskaper hos en fysisk person och ger unik
information om den fysiska personens fysiologi eller hdlsa och som i synnerhet &r
resultatet av en analys av ett biologiskt prov fran den berorda fysiska personen, samt
hélsoindikatorer baserade pé data, sdsom beteende, milj6 och fysisk padverkan, medicinsk
vard och sociala eller utbildningsrelaterade faktorer. Elektroniska hélsodata omfattar ocksé
data som inledningsvis samlats in for forsknings-, statistik-, halsohotsbedomnings-,
besluts- eller regleringsédndamal och det bor vara mojligt att gora dem tillgéngliga i
enlighet med reglerna i denna férordning. Elektroniska hélsodata utgdrs av alla kategorier
av sddana data, oberoende av om de tillhandahalls av den registrerade eller andra fysiska
eller juridiska personer, exempelvis hilso- och sjukvardspersonal, eller om de behandlas
med avseende pa en fysisk persons hélsa eller vilmaende, och bor dven omfatta hdrledda
data, sdsom data fran diagnostik, prover och likarundersdkningar, samt data som

observeras och registreras automatiskt.
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(7

I hélso- och sjukvérdssystem samlas elektroniska hélsodata med personuppgifter vanligtvis
in i elektronisk hilsodokumentation, som normalt innehéller en fysisk persons
sjukdomshistorik, diagnoser och behandling, lidkemedel, allergier och vaccinationer samt
rontgenbilder, laboratorieresultat och andra medicinska uppgifter, som delas mellan olika
aktorer inom hélso- och sjukvardssystemet, till exempel allméinlékare, sjukhus, apotek eller
virdmottagningar. For att gora det mojligt for fysiska personer eller hilso- och
sjukvardspersonal att fa atkomst till, dela och dndra elektroniska hélsodata har vissa
medlemsstater vidtagit de rittsliga och tekniska atgarder som krédvs och inrittat
centraliserade infrastrukturer som kopplar samman de elektroniska
hilsodokumentationssystem som anvénds av vardgivare och fysiska personer. Dessutom
ger vissa medlemsstater stod till offentliga och privata vardgivare for att uppritta omraden
for elektroniska hélsodata med personuppgifter for att mojliggdra interoperabilitet mellan
olika véardgivare. Flera medlemsstater ger ocksa stod till eller tillhandahaller tjénster for
atkomst till elektroniska hélsodata for patienter och hélso- och sjukvérdspersonal, till
exempel genom patientportaler eller portaler for hidlso- och sjukvérdspersonal. Dessa
medlemsstater har ocksé vidtagit atgdrder for att sdkerstélla att elektroniska
hilsodokumentationssystem eller hdlsoapplikationer kan 6verfora elektroniska hélsodata
till det centrala elektroniska hidlsodokumentationssystemet, exempelvis genom att
tillhandahalla ett certifieringssystem. Alla medlemsstater har dock inte inréttat sadana
system, och de medlemsstater som har infort dem har gjort det pa ett fragmenterat sitt. For
att underldtta den fria rorligheten for elektroniska hilsodata med personuppgifter i hela
unionen och undvika negativa konsekvenser for patienter nir de far hilso- och sjukvérd i
ett gransoverskridande sammanhang kravs det unionsétgéirder for att forbattra fysiska
personers tillging till sina egna elektroniska hélsodata med personuppgifter och ge dem
mojlighet att dela dessa data. I detta avseende bor ldmpliga atgérder pa unionsniva och
nationell niva vidtas som ett sdtt att minska fragmentering, heterogenitet och splittring, och
skapa ett system som &r anvéndarvanligt och intuitivt i1 alla medlemsstater. Varje digital
omstdllning inom hélso- och sjukvardssektorn bor ha som maél att vara inkluderande och
dven vara till nytta for fysiska personer med begransad formaga att fa tillgang till och

anvéanda digitala tjénster, daribland personer med funktionsnedséttning.
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I férordning (EU) 2016/679 faststills sirskilda bestimmelser for fysiska personers
rittigheter i samband med behandlingen av deras personuppgifter. Det europeiska
hilsodataomradet bygger pa dessa rattigheter och kompletterar vissa av dem nér det géller
elektroniska hilsodata med personuppgifter. Dessa rittigheter géller oavsett 1 vilken
medlemsstat elektroniska hilsodata med personuppgifter behandlas, vilken typ av
vardgivare eller uppgiftskillor det ror sig om eller i vilken medlemsstat den fysiska
personen dr forsdkrad. De rittigheter och regler som ror primaranvandning av elektroniska
hilsodata med personuppgifter enligt den hir forordningen géller alla kategorier av sadana
data, oberoende av hur de har samlats in eller vem som har tillhandahallit dem eller den
rittsliga grunden for behandlingen enligt forordning (EU) 2016/679, eller huruvida den
personuppgiftsansvarige har status som offentlig eller privat organisation. De ytterligare
rittigheter som avser tillgang till och portabilitet for elektroniska hélsodata med
personuppgifter som foreskrivs i den har forordningen bor inte paverka tillimpningen av
de tillgangs- och portabilitetsréttigheter som faststills enligt forordning (EU) 2016/679.
Fysiska personer har kvar dessa rittigheter enligt de villkor som faststills i den

forordningen.
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9) Samtidigt som de rittigheter som f6ljer av forordning (EU) 2016/679 bor fortsitta att gélla,
bor rétten till tillgéng till uppgifter for en fysisk person, som faststélls i forordning
(EU) 2016/679, kompletteras ytterligare inom héalso- och sjukvardssektorn. Enligt den
forordningen behover personuppgiftsansvariga inte ge tillgang omedelbart. Rétten till
tillgdng till hédlsodata tillimpas fortfarande ofta pa sé sétt att de hdlsodata som begérs
tillhandahalls i pappersformat eller som skannade dokument, vilket dr tidskrdvande for den
personuppgiftsansvarige, sdsom ett sjukhus eller en annan vardgivare som ger tillgang.
Denna situation fordrojer fysiska personers tillgang till hidlsodata och kan fa negativa
konsekvenser for dem om de behover sadan tillgang omedelbart pa grund av bradskande
omstandigheter som hor ihop med deras hilsotillstand. Darfor dr det nddvéndigt att erbjuda
ett effektivare sitt for fysiska personer att fa tillgang till sina egna elektroniska hilsodata
med personuppgifter. De bor ha rétt att, med forbehall for vad som &r tekniskt
genomforbart, f4 kostnadsfri och omedelbar tillgang till specifika prioriterade kategorier av
elektroniska hélsodata med personuppgifter, sdisom patientoversikten, via en tjanst for
tillgang till elektroniska hélsodata. Denna ritt bor géilla oavsett i vilken medlemsstat
elektroniska hélsodata med personuppgifter behandlas, vilken typ av vardgivare eller
uppgiftskillor det ror sig om eller 1 vilken medlemsstat den fysiska personen dr forsdkrad.
Omfattningen av denna kompletterande rittighet, som faststdlls genom den héar
forordningen, och villkoren for att utova den skiljer sig pa vissa sétt fran ritten till tillgdng
till personuppgifter enligt forordning (EU) 2016/679, vilken omfattar alla personuppgifter
som innehas av en personuppgiftsansvarig och utdvas gentemot en enskild
personuppgiftsansvarig, som har upp till en ménad pa sig att besvara en begiran. Ritten till
tillgang till elektroniska hélsodata med personuppgifter enligt den hér férordningen bor
begrénsas till de datakategorier som omfattas av dess tillimpningsomrade, och den bor
utdvas via en tjénst for tillgdng till elektroniska hélsodata och innebéra att svar ges
omedelbart. Rattigheterna enligt férordning (EU) 2016/679 bor fortsitta att gilla, sa att
fysiska personer kan atnjuta sina réttigheter enligt bada dessa réttsliga ramar, 1 synnerhet

rdtten att fa en papperskopia av elektroniska hilsodata.
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(10)

(1)

Det bor beaktas att det skulle kunna vara till skada for fysiska personers sikerhet, eller
oetiskt, att ge dem omedelbar tillgang till vissa kategorier av deras elektroniska hélsodata
med personuppgifter. Det kan till exempel vara oetiskt att informera en patient via en
elektronisk kanal om en stilld diagnos om en obotlig sjukdom som sannolikt kommer att
leda till doden, i stéllet for att forst tillhandahalla denna information i samband med ett
patientbesok. Darfor bor det vara mojligt att i sddana situationer senareldgga beviljandet av
sadan tillgang till elektroniska hilsodata med personuppgifter under en begriansad tid, till
exempel fram till dess att den hdlso- och sjukvardspersonal som vardar patienten kan
forklara situationen for patienten. Medlemsstaterna bor kunna faststélla ett sidant undantag
om det utgdr en nddvindig och proportionell atgéird i ett demokratiskt samhaélle, i
Overensstimmelse med begriansningar som foreskrivs enligt artikel 23 i forordning

(EU) 2016/679.

Denna forordning paverkar inte medlemsstaternas befogenheter nir det géller den
inledande registreringen av elektroniska hilsodata med personuppgifter, sdsom villkor om
att registrering av genetiska uppgifter krdver den fysiska personens samtycke eller andra
skyddsatgarder. Medlemsstaterna kan kriva att data tillgingliggors i elektroniskt format
fore tillampningen av denna forordning. Detta bor inte paverka skyldigheten att gora
elektroniska hélsodata med personuppgifter som registreras efter den dag da denna

forordning har borjat tillampas tillgéngliga 1 elektroniskt format.
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(12) For att komplettera den information som finns tillganglig for dem, bor fysiska personer
kunna légga till elektroniska hdlsodata i sin elektroniska hélsodokumentation eller lagra
ytterligare information i sin separata personliga hidlsodokumentation, som hilso- och
sjukvérdspersonal kan fa tillgang till. Det kan dock hinda att information som fors in av
fysiska personer inte &r lika tillforlitlig som elektroniska hélsodata som fors in och
kontrolleras av hilso- och sjukvardspersonal, och att den inte har samma kliniska eller
juridiska vérde som information som tillhandahalls av hélso- och sjukvardspersonal.
Dérfor bor data som har lagts till av fysiska personer i deras elektroniska
hélsodokumentation vara tydligt urskiljbar i forhéllande till uppgifter som tillhandahallits
av hélso- och sjukvardspersonal. Denna mdjlighet for fysiska personer att ldgga till och
komplettera elektroniska hdlsodata med personuppgifter bor inte ge dem rétt att &ndra
elektroniska hélsodata med personuppgifter som har tillhandahéllits av hélso- och

sjukvardspersonal.

(13) Genom att fysiska personer léttare och snabbare kan fi tillgang till sina elektroniska
hilsodata med personuppgifter kommer de littare kunna notera eventuella fel, sdsom
felaktig information eller felaktigt tillskrivna patientjournaler. I sddana fall bor fysiska
personer ha mojlighet att online begéra att felaktiga elektroniska hilsodata med
personuppgifter omedelbart och kostnadsfritt rittas till via en tjénst for tillgang till
elektroniska hélsodata. Sddana begdranden om rittelse bor sedan behandlas av de relevanta
personuppgiftsansvariga i dverensstimmelse med férordning (EU) 2016/679, vid behov
genom att involvera hédlso- och sjukvérdspersonal med relevant specialisering och som &r

ansvarig for behandlingen av den fysiska personen.
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(14) Enligt forordning (EU) 2016/679 ér ratten till dataportabilitet begriansad till data som
behandlas pa grundval av samtycke eller avtal och som den registrerade lamnar till en
personuppgiftsansvarig. Darutéver har fysiska personer enligt den forordningen ratt till
overforing av personuppgifterna direkt fran en personuppgiftsansvarig till en annan endast
nir detta r tekniskt mgjligt. Genom forordning (EU) 2016/679 alaggs dock inte ndgon
skyldighet att gora denna direkta overforing tekniskt mojlig. Rétten till dataportabilitet bor
kompletteras genom den hir forordningen sa att fysiska personer ges mojlighet att till den
hilso- och sjukvérdspersonal som de sjdlva véljer ge tillgang till atminstone prioriterade
kategorier av sina elektroniska hélsodata med personuppgifter, att utbyta sddana hélsodata
med sédan hélso- och sjukvardspersonal samt att ladda ned sddana hilsodata. Darutover
bor fysiska personer ha ritt att begéira att en vardgivare 6verfor en del av deras elektroniska
hélsodata till en tydligt identifierad mottagare 1 sektorn for social trygghet eller sektorn for
tjanster relaterade till kostnadsersittning. En sddan 6verforing bor endast kunna ske i en

riktning.
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(15)

(16)

Den ram som faststélls i denna forordning bor bygga pé den rétt till dataportabilitet som
faststills 1 forordning (EU) 2016/679 genom att sékerstilla att fysiska personer i egenskap
av registrerade kan 6verfora sina elektroniska hilsodata med personuppgifter, inklusive
hirledda data, i det europeiska formatet for utbyte av elektronisk hdlsodokumentation,
oberoende av den rittsliga grunden for behandlingen av dessa elektroniska hilsodata.
Halso- och sjukvérdspersonal bor inte sta i vigen for tillimpningen av fysiska personers
rattigheter, till exempel genom att végra att ta hdnsyn till elektroniska hilsodata med
personuppgifter som hérror fran en annan medlemsstat och som tillhandahalls genom det
interoperabla och tillforlitliga europeiska formatet for utbyte av elektronisk

hilsodokumentation.

Vardgivares eller andra personers tillgang till elektronisk hdlsodokumentation bor vara
transparent for de berdrda fysiska personerna. Tjédnster for tillgéng till elektroniska
hélsodata bor tillhandahalla detaljerad information om tillgdngen till data, exempelvis vilka
data som kommits &t, nér och av vilken enhet eller fysisk person. Fysiska personer bor
dven kunna aktivera eller avaktivera automatiska meddelanden om tillgang till elektroniska
hélsodata med personuppgifter som rér dem via tjdnsterna for tillgang for hélso- och

sjukvardspersonal.
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(17)

Fysiska personer vill kanske inte ge tillgéng till vissa delar av sina elektroniska hélsodata
med personuppgifter, men dnda ge tillgang till andra delar. Detta kan vara sérskilt relevant
1 fall med kénsliga hélsofragor, exempelvis rorande psykisk eller sexuell hélsa, kénsliga
forfaranden sasom abort eller uppgifter om sérskilda ldkemedel som kan avsloja andra
kénsliga omsténdigheter. Ett sddant selektivt utbyte av elektroniska hédlsodata med
personuppgifter bor darfor stodjas och genomforas genom begrinsningar som den berdrda
fysiska personen infor pa samma sétt inom en viss medlemsstats territorium som vid
gransoverskridande datadelning. Dessa begransningar bor medge tillrdcklig detaljniva for
att delar av dataset ska kunna begrinsas, sisom delar av patientdversikter. Innan fysiska
personer infor begransningar bor de informeras om de risker for patientsdkerheten som det
innebdr att begrinsa tillgangen till hdlsodata. Eftersom avsaknaden av tillgang till de
elektroniska hélsodata med personuppgifter som ar foremal {6r begrdnsningar kan paverka
tillhandahéllandet av eller kvaliteten pé hélso- och sjukvardstjanster som tillhandahalls den
fysiska personen, bor fysiska personer som utnyttjar sddana tillgdngsbegransningar vara
ansvariga for att vardgivaren inte kan beakta dessa data nér hélso- och sjukvardstjénster
tillhandahills. Begransningarna av tillgdng till elektroniska hélsodata med personuppgifter
kan fa livshotande konsekvenser, och tillgéng till sdidana data bor darfor 4ndé vara mojlig
ndr det 4r nddvéndigt for att skydda grundlaggande intressen i1 nddsituationer. Mer
specifika rattsliga bestimmelser om mekanismerna for nér fysiska personer infor
begrinsningar 1 frdga om delar av sina elektroniska hélsodata med personuppgifter bor
foreskrivas av medlemsstaterna i deras nationella ritt, sérskilt vad géller det medicinska

ansvaret i fall d& den berdrda fysiska personen har stéllt upp begransningar.
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(18)

Synen pa vilken grad av kontroll patienter ska ha dver sina hilsodata skiljer sig 4t mellan
medlemsstaterna, och diarfor bor medlemsstaterna kunna foreskriva en absolut rétt for
patienter att motsitta sig tillgéng till deras elektroniska hédlsodata med personuppgifter for
andra dn den ursprunglige personuppgiftsansvarige, utan mojlighet att i nddsituationer
asidosdtta denna ritt att motsétta sig. I ett sddant fall bor medlemsstaterna faststélla regler
och sérskilda skyddsatgérder for sédana mekanismer for att motsitta sig. Sddana regler och
sadana sarskilda skyddsatgirder kan dven avse sérskilda kategorier av elektroniska
hilsodata med personuppgifter, till exempel genetiska uppgifter. Rétten att motsétta sig
innebdr att elektroniska héilsodata med personuppgifter avseende den fysiska person som
utovar den ritten inte kan tillgédngliggoras via de tjdnster som inrédttats inom ramen for det
europeiska hélsodataomradet for andra dn den virdgivare som tillhandahallit behandlingen.
Medlemsstaterna bor kunna kréva att elektroniska hélsodata med personuppgifter ska
registreras och lagras i ett elektroniskt hdlsodokumentationssystem som anvénds av den
vardgivare som tillhandahallit hilso- och sjukvardstjdnsterna och som ér tillgidngligt endast
for den vardgivaren. Om en fysisk person har utdvat ritten att motsitta sig kommer
vardgivare dndé att dokumentera behandlingen i enlighet med tillampliga regler och kunna
komma &t de uppgifter som de har registrerat. Fysiska personer som utdvar rétten att
motsétta sig bor kunna dra tillbaka sitt beslut. I sddana fall &r det mojligt att elektroniska
héilsodata med personuppgifter som genererats under perioden for motséttandet inte

kommer att vara tillgingliga via tjdnsterna for tillgang och via MinHélsa@EU.
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(19)

Att hélso- och sjukvérdspersonal i rétt tid far full tillgang till patienters patientjournaler ar
grundldggande for att sékerstilla vardkontinuitet, undvika dubbelarbete och fel och minska
kostnaderna. Pa grund av bristande interoperabilitet kan dock hélso- och sjukvardspersonal
1 manga fall inte fa tillgéng till sina patienters fullstdndiga patientjournaler och inte fatta
optimala medicinska beslut om deras diagnos och behandling, vilket innebar avsevirda
kostnader bade for hélso- och sjukvérdssystemen och for fysiska personer och kan leda till
samre hélsoutfall for fysiska personer. Elektroniska hélsodata som gors tillgéngliga i ett
interoperabelt format och som kan 6verforas mellan vardgivare kan ocksa minska hélso-
och sjukvardspersonalens administrativa borda nér det giller att manuellt fora in eller
kopiera hilsodata mellan elektroniska system. Déarfor bor hilso- och sjukvérdspersonal ges
tillgang till lampliga elektroniska medel, till exempel elektroniska anordningar och portaler
for hilso- och sjukvérdspersonal eller andra tjénster for tillgdng for hélso- och
sjukvérdspersonal, for att anvinda elektroniska hélsodata med personuppgifter nir de utfor
sitt arbete. Eftersom det &r svart att pa ett uttommande sitt 1 forvag faststilla vilka data fran
befintliga prioriterade datakategorier som dr medicinskt relevanta under en viss vardepisod
bor hélso- och sjukvardspersonal ha omfattande tillgdng till data. Nér hélso- och
sjukvardspersonal tar del av data om sina patienter bor de folja tillimplig ratt,
uppforandekoder, etiska riktlinjer eller andra bestimmelser som reglerar etiskt uppforande
vid utbyte av eller tillgang till information, sérskilt i livshotande eller extrema situationer. |
enlighet med forordning (EU) 2016/679 bor vardgivare, for att begriansa deras tillgéng till
saddant som dr relevant for en specifik vardepisod, folja principen om uppgiftsminimering
ndr de tar del av elektroniska hilsodata med personuppgifter och begrinsa de data de tar
del av till data som ér strikt nédvéndiga och motiverade for tillhandahéllandet av en viss

tjdnst.
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Att tillhandahélla tjanster for tillgadng for hélso- och sjukvérdspersonal dr en uppgift av
allmént intresse som tilldelas genom den hér forordningen, och utférandet av en sadan
uppgift kraver behandling av personuppgifter i den mening som avses i artikel 6.1 e 1
forordning (EU) 2016/679. Genom den hir forordningen tillhandahalls villkor och
skyddsétgirder for behandling av elektroniska hélsodata i samband med tjanster for
tillgdng for hilso- och sjukvardspersonal i enlighet med artikel 9.2 h i forordning

(EU) 2016/679, exempelvis detaljerade bestimmelser om loggning av tillgang till
elektroniska hilsodata med personuppgifter som syftar till att skapa 6ppenhet for de

registrerade. Den hér forordningen bor dock inte paverka nationell ritt om behandling av

hélsodata for tillhandahallande av hélso- och sjukvard, inbegripet nationell réitt som
faststéller vilka kategorier av hélso- och sjukvardspersonal som far behandla olika

kategorier av elektroniska hilsodata.
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(20)

For att underlétta utovandet av de kompletterande tillgdngs- och portabilitetsréttigheter
som faststélls genom denna forordning bor medlemsstaterna inrétta en eller flera tjénster
for tillgang till elektroniska hélsodata. Dessa tjénster kan tillhandahallas pa nationell,
regional eller lokal niva, eller av vardgivare, 1 form av en patientportal online, en
applikation for mobila enheter eller pd annat sétt. De bor utformas sa att de ar
lattillgéngliga, sarskilt for personer med funktionsnedséttning. Tillhandahallandet av en
sadan tjanst for att fysiska personer ska kunna fa enkel tillgang till sina elektroniska
hilsodata med personuppgifter utgor ett viktigt allmént intresse. Behandling av
elektroniska hélsodata med personuppgifter genom sadana tjanster dr nddvandig for
utforandet av denna uppgift, som tilldelas genom denna forordning i enlighet med
artiklarna 6.1 e och 9.2 g 1 forordning (EU) 2016/679. Genom den hér férordningen
faststélls de villkor och skyddsatgérder som krévs for behandling av elektroniska hilsodata
i samband med tjanster for tillgang till elektroniska hilsodata, sdsom elektronisk

identifiering av fysiska personer som tar del av sddana tjanster.
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(21) Fysiska personer bor kunna ge andra fysiska personer som de sjdlva viljer, till exempel
anhoriga eller andra nirstaende fysiska personer, tillstdnd att komma &t eller kontrollera
atkomsten till deras elektroniska hédlsodata med personuppgifter eller anvénda digitala
hilsotjénster for deras rakning. Sddana tillstand kan ocksa vara praktiska for annan
anvindning av fysiska personer som ges ett sddant tillstind. Medlemsstaterna bor inrétta
fullmaktstjanster for att mojliggéra och genomfora sddana tillstand, och de bor kopplas till
tjénster for tillgang till elektroniska hilsodata med personuppgifter, sisom patientportaler
eller patientinriktade applikationer for mobila enheter. Fullmaktstjansterna bor ockséa gora
det mojligt for vardnadshavare att agera for personer i beroendestillning, inbegripet
minderariga. I sddana situationer skulle tillstdnden kunna vara automatiska. Utdver dessa
fullmaktstjdnster bor medlemsstaterna dven inrétta léttillgédngliga stodtjédnster som ska
tillhandahéllas av lampligt utbildad personal for att bista fysiska personer i utévandet av
deras rattigheter. For att ta hdnsyn till fall dar visandet av vissa elektroniska hélsodata med
personuppgifter avseende personer i beroendestillning for deras vardnadshavare skulle
kunna strida mot intressena eller viljan hos personerna i beroendestillning, inbegripet
minderdriga, bor medlemsstaterna kunna foreskriva begransningar och skyddsétgirder i
nationell rétt, liksom mekanismer for det tekniska genomforandet av sddana begransningar
och skyddsétgarder. Tjanster for tillgang till elektroniska hilsodata med personuppgifter,
sdsom patientportaler eller patientinriktade applikationer for mobila enheter, bor anvdnda
sadana tillstdnd och pa si sitt gora det mojligt for behdriga fysiska personer att fa tillgang
till de elektroniska hélsodata med personuppgifter som omfattas av tillstandet. For att
sdkerstdlla en 6vergripande 16sning med 6kad anvandarvinlighet, bor digitala
fullmaktslosningar anpassas till Europaparlamentets och radets férordning (EU)
nr 910/20147 och till de tekniska specifikationerna i den europeiska digitala
identitetspldnboken. Denna anpassning skulle bidra till att minska badde den administrativa
och ekonomiska bordan for medlemsstaterna genom att minska risken for att det ska

utvecklas parallella system som inte dr interoperabla 1 unionen.

7 Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 910/2014 av den 23 juli 2014 om
elektronisk identifiering och betrodda tjanster for elektroniska transaktioner pd den inre
marknaden och om upphédvande av direktiv 1999/93/EG (EUT L 257, 28.8.2014, s. 73).
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(22) I vissa medlemsstater tillhandahélls hélso- och sjukvard av primarvardsteam, vilka &r
grupper av hilso- och sjukvérdsanstéllda inriktade pa primérvard, sdsom allménlékare, som
bedriver sin primérvardsverksamhet pa grundval av en av dem upprittad vardplan. I flera
medlemsstater finns dven andra typer av vardteam for andra vardsyften. I samband med
primdranvandning i det europeiska hdlsodataomradet bor tillgdng beviljas hilso- och

sjukvardspersonal som tillhor sddana team.
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(23) De tillsynsmyndigheter som inréttats enligt forordning (EU) 2016/679 dr behoriga att utdva
tillsyn over tilldimpningen och efterlevnaden av den forordningen, sarskilt nér det géller att
overvaka behandlingen av elektroniska hélsodata med personuppgifter och hantera
klagomal fran berdrda fysiska personer. I den hér forordningen faststills ytterligare
rittigheter for fysiska personer i fraga om priméranvéndning, som gér utover och
kompletterar de tillgangs- och portabilitetsrittigheter som faststills i forordning
(EU) 2016/679. Eftersom dessa ytterligare réttigheter ocksa bor genomdrivas av de
tillsynsmyndigheter som inréttats enligt forordning (EU) 2016/679, boér medlemsstaterna
sakerstélla att dessa tillsynsmyndigheter far de ekonomiska resurser och personalresurser,
de lokaler och den infrastruktur som behovs for att effektivt utfora dessa ytterligare
uppgifter. Den eller de tillsynsmyndigheter som ansvarar for att utdva tillsyn éver och
genomdriva behandlingen av elektroniska hélsodata med personuppgifter for
primdranvandning i enlighet med den héir forordningen bor vara behoriga att pafora
administrativa sanktionsavgifter. Danmarks réttssystem tillater inte administrativa
sanktionsavgifter 1 enlighet med den hér forordningen. Reglerna om administrativa
sanktionsavgifter kan tilldmpas pa ett sddant sitt att sanktionsavgifterna i Danmark pafors
som straffrattsliga pafoljder av behoriga nationella domstolar, forutsatt att en sddan
tillimpning av reglerna har en effekt som &r likvardig med administrativa sanktionsavgifter
som pafors av tillsynsmyndigheter. De sanktionsavgifter som pafors bor i alla hdandelser

vara effektiva, proportionella och avskrickande.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 21
SV



(24) Medlemsstaterna bor vid tillimpningen av denna forordning stréva efter att folja etiska
principer, sdsom de europeiska etiska principer for digital hilsa som antogs av nétverket
for e-hélsa den 26 januari 2022 och principen om konfidentialitet mellan hélso- och
sjukvardspersonal och patient. Med erkdnnande av etiska principers betydelse, ger de
europeiska etiska principerna for digital hélsa viagledning &t ldkare, forskare, innovatorer,

beslutsfattare och tillsynsmyndigheter.
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(25)

Relevansen hos olika kategorier av elektroniska hilsodata varierar i olika vardscenarier.
Olika kategorier har ocksd uppnatt olika mognadsnivéer nér det géller standardisering, och
darfor kan inférandet av mekanismer for utbyte av dessa vara mer eller mindre komplext
beroende pé kategori. Darfor bor forbéttringen av interoperabiliteten och datadelningen ske
gradvist, och det kridvs en prioritering av vissa kategorier av elektroniska hilsodata.
Kategorier av elektroniska hilsodata som till exempel patientdversikter, elektroniska recept
och elektronisk expediering, bilddiagnostiska undersokningar och relaterade rapporter om
bilddiagnostik, resultat av medicinska undersokningar, inklusive laboratorieresultat och
relaterade rapporter, och utskrivningsrapporter har valts ut av néatverket for e-hilsa som
mest relevanta for de flesta hilso- och sjukvardssituationer och bor betraktas som
prioriterade kategorier ndr medlemsstaterna sékerstiller tillgang till och 6verforing av dem.
Niér sadana prioriterade datakategorier utgor grupper av elektroniska hilsodata bor denna
forordning tillimpas bade pa grupperna som helhet och pa enskilda dataposter som ingér i
dessa grupper. Eftersom exempelvis vaccinationsstatus utgor en del av en patientdversikt
bor de rittigheter och krav som ér kopplade till patientdversikten ocksa tillimpas pa en
sadan vaccinationsstatus dven om den behandlas atskilt fran patientdversikten som helhet.
Nar det konstateras ett behov av att utbyta ytterligare kategorier av elektroniska hédlsodata
for hilso- och sjukvérdsdndamal, bor det vara mdjligt att {2 tillgang till och utbyta dessa
ytterligare kategorier inom ramen for denna férordning. Dessa ytterligare kategorier bor
forst genomforas pad medlemsstatsnivd, och det bor i denna forordning foreskrivas om
utbyte pa frivillig basis av sddana kategorier av data 1 grinsdverskridande situationer
mellan de samarbetande medlemsstaterna. Sérskild uppmairksamhet bor d4gnas at datautbyte
i gransregioner i angrinsande medlemsstater dér tillhandahéllandet av gransoverskridande
hélso- och sjukvérd &r vanligare och det krévs dnnu snabbare forfaranden én i unionen

overlag.
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(26)

Omfattningen av tillgang till personliga hédlsodata och genetiska uppgifter i elektroniskt
format varierar mellan medlemsstaterna. Det europeiska hilsodataomradet bor gora det
lattare for fysiska personer att fa tillgang till dessa data i elektroniskt format och béttre
kontrollera tillgangen till och delningen av deras elektroniska hédlsodata med
personuppgifter. Detta skulle ocksa bidra till att uppna malet att 100 % av
unionsmedborgarna ska ha tillgang till sin elektroniska hélsodokumentation senast 2030, i
enlighet med Europaparlamentets och radets beslut (EU) 2022/24818. For att elektroniska
hilsodata ska kunna goras tillgdngliga och overforbara bor sddana data goras tillgédngliga
och Overforas i ett interoperabelt gemensamt europeiskt format for utbyte av elektronisk
hilsodokumentation, atminstone for vissa kategorier av elektroniska hilsodata sésom
patientoversikter, elektroniska recept och elektronisk expediering, bilddiagnostiska
undersokningar och relaterade rapporter om bilddiagnostik, resultat av medicinska
undersdkningar och utskrivningsrapporter, med forbehdll for 6vergidngsperioder. Om
elektroniska hélsodata med personuppgifter gors tillgéngliga for en virdgivare eller ett
apotek av en fysisk person, eller dverfors av en annan personuppgiftsansvarig i det
europeiska formatet for utbyte av elektronisk hdlsodokumentation, bor det formatet godtas
och mottagaren kunna lésa dessa data och anvinda dem for tillhandahéllande av hilso- och
sjukvard eller for utlimnande av ett lakemedel, och ddrmed stodja tillhandahéllandet av
hélso- och sjukvérdstjinsterna eller expedieringen av det elektroniska receptet. Det
europeiska formatet for utbyte av elektronisk hdlsodokumentation bor utformas pé ett sitt
som underléttar Gversdttning av elektroniska hilsodata som kommuniceras med
anviandning av detta format till unionens officiella sprak i den man det dr mojligt.
Kommissionens rekommendation (EU) 2019/243° tillhandahéller grunderna for ett sddant
gemensamt europeiskt format for utbyte av elektronisk hidlsodokumentation. Det
europeiska hédlsodataomridets interoperabilitet bor bidra till europeiska hilsodataset av hog
kvalitet. Anvdndningen av ett europeiskt format for utbyte av elektronisk
hélsodokumentation bor utvidgas pd unionsniva och nationell niva. Det europeiska
formatet for utbyte av elektronisk hilsodokumentation skulle kunna mojliggdra olika
profiler for anvdndning inom ramen for elektroniska hédlsodokumentationssystem och inom
ramen for de nationella kontaktpunkterna for digital hilsa inom MinHélsa@EU i samband

med griansoverskridande datautbyte.

Europaparlamentets och rddets beslut (EU) 2022/2481 av den 14 december 2022 om
inrdttande av policyprogrammet for det digitala decenniet 2030

(EUT L 323, 19.12.2022, s. 4).

Kommissionens rekommendation (EU) 2019/243 av den 6 februari 2019 om ett europeiskt
format for utbyte av elektroniska patientjournaler (EUT L 39, 11.2.2019, s. 18).
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(27) Elektroniska hédlsodokumentationssystem anvénds pd méanga olika hall, men
digitaliseringen av hilsodata varierar mellan medlemsstaterna beroende pd datakategorier
och hur manga vardgivare som registrerar hilsodata i elektroniskt format. For att stodja
tillimpningen av registrerades ritt till tillgang till och utbyte av elektroniska hilsodata
kravs unionsétgirder for att undvika ytterligare fragmentering. For att bidra till en
hogkvalitativ och kontinuerlig hélso- och sjukvérd bor vissa kategorier av hédlsodata
registreras systematiskt i elektroniskt format och i enlighet med sérskilda datakvalitetskrav.
Det europeiska formatet for utbyte av elektronisk hilsodokumentation bor utgora grunden

for specifikationer som ror registrering och utbyte av elektroniska hélsodata.

(28) Telemedicin héller pa att bli ett allt viktigare verktyg som kan ge patienter tillgéng till vard
och atgdrda oréttvisor. Den har potential att minska ojdmlikhet 1 hélsa och stirka
unionsmedborgarnas fria rorlighet dver granserna. Digitala och andra tekniska verktyg kan
underlitta tillhandahallandet av vard i avldgsna regioner. Nar digitala tjanster atfoljer det
fysiska tillhandahéllandet av en hélso- och sjukvardstjénst bor den digitala tjansten
inkluderas i tillhandahéllandet av den 6vergripande varden. Enligt artikel 168 1 fordraget
om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget) dr medlemsstaterna ansvariga for
sin hélso- och sjukvérdspolitik, sarskilt for organisationen och tillhandahéllandet av hélso-
och sjukvardstjanster och medicinsk vérd, inklusive regleringen av verksamhet sasom
apotek som bedriver handel online, telemedicin och andra tjanster som de tillhandahaller
och ger ersittning for, 1 dverensstimmelse med sin nationella lagstiftning. Olikheter 1
hélso- och sjukvérdspolitiken bor dock inte hindra den fria rorligheten for elektroniska
hilsodata i samband med gransoverskridande halso- och sjukvérd, exempelvis telemedicin

och tjénster som apotek erbjuder online.
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(29)

I férordning (EU) nr 910/2014 faststélls villkoren for hur medlemsstaterna ska identifiera
fysiska personer i gransoverskridande situationer med hjélp av medel for identifiering som
tillhandahéllits av en annan medlemsstat, och det faststélls regler for omsesidigt
erkédnnande av sadana medel for elektronisk identifiering. Det europeiska hidlsodataomradet
kraver sdker tillgang till elektroniska hilsodata, dven i gransdverskridande situationer.
Tjénster for tillgéng till elektroniska hélsodata och telemedicintjdnster bor gora det majligt
for fysiska personer att utdva sina rattigheter, oavsett deras forsdkringsmedlemsstat, och
bor darfor stodja identifiering av fysiska personer med hjilp av nagot av de medel for
elektronisk identifiering som erkédnns enligt forordning (EU) nr 910/2014. Med tanke pa de
eventuella utmaningarna i friga om identitetsmatchning i gransdverskridande situationer
kan den behandlande medlemsstaten behova tillhandahélla kompletterande
tillgdngsmekanismer sdsom tokens eller koder till fysiska personer som kommer fran andra
medlemsstater och far hélso- och sjukvard. Kommissionen bor ges befogenhet att anta
genomforandeakter for att faststdlla kraven nér det géller interoperabel och
gransoverskridande identifiering och autentisering av fysiska personer och hélso- och
sjukvardspersonal, inklusive eventuella kompletterande mekanismer som kravs for att
sakerstélla att fysiska personer kan utdva sina rittigheter i friga om elektroniska hilsodata

med personuppgifter 1 gransoverskridande situationer.
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(30)

Medlemsstaterna bor utse relevanta myndigheter for digital hilsa — som separata
organisationer eller som en del av redan befintliga myndigheter — for planering och
genomforande av standarder for tillgang till och 6verforing av elektroniska hélsodata och
for tillvaratagande av fysiska personers och hélso- och sjukvardspersonals réttigheter.
Personalen vid myndigheterna for digital hilsa bor inte ha ekonomiska eller andra intressen
i branscher eller ekonomisk verksamhet som skulle kunna paverka deras opartiskhet. De
flesta medlemsstater har myndigheter for digital hdlsa som ansvarar for elektronisk
hilsodokumentation, interoperabilitet, sikerhet eller standardisering. Myndigheterna for
digital hélsa bor i utévandet av sina uppgifter samarbeta med i synnerhet de
tillsynsmyndigheter som inréttats enligt forordning (EU) 2016/679 och de tillsynsorgan
som inréttats enligt forordning (EU) nr 910/2014. Myndigheterna for digital hélsa kan &dven
samarbeta med den europeiska styrelsen for artificiell intelligens som inréttats enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1689'°, samordningsgruppen for
medicintekniska produkter som inréttats genom Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2017/745", Europeiska datainnovationsstyrelsen som inréttats genom
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/8681? och behdriga myndigheter
enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2023/285413,

10

11

12

13

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1689 av den 13 juni 2024 om
harmoniserade regler for artificiell intelligens och om dndring av férordningarna (EG)

nr 300/2008, (EU) nr 167/2013, (EU) nr 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 och
(EU) 2019/2144 samt direktiven 2014/90/EU, (EU) 2016/797 och (EU) 2020/1828
(forordning om artificiell intelligens) (EUT L, 2024/1689, 12.7.2024,

ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG)

nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphévande av rddets

direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1).

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2022/868 av den 30 maj 2022 om europeisk
dataforvaltning och om éndring av forordning (EU) 2018/1724 (dataforvaltningsakten)
(EUT L 152, 3.6.2022, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2023/2854 av den 13 december 2023 om
harmoniserade regler for skilig dtkomst till och anvdndning av data och om dndring av
forordning (EU) 2017/2394 och direktiv (EU) 2020/1828 (dataférordningen)

(EUT L, 2023/2854, 22.12.2023, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/2854/0j).
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Medlemsstaterna bor underlétta nationella aktorers deltagande i samarbetet pd unionsniva,
formedling av expertis och tillhandahéllande av radgivning i friga om utformningen av de

16sningar som kravs for att uppna det europeiska hilsodataomradets mal.

(31) Utan att det padverkar nagot annat administrativt provningsforfarande eller
provningsforfarande utanfor domstol bor varje fysisk eller juridisk person ha rétt till ett
effektivt rattsmedel mot ett réttsligt bindande beslut som rér dem och som meddelats av en
myndighet for digital hilsa eller om en myndighet for digital hilsa inte behandlar ett
klagomal eller inte informerar den fysiska eller juridiska personen om handldggningen eller
resultatet av klagomélet inom tre manader. Talan mot en myndighet for digital hdlsa bor

vickas vid domstol i den medlemsstat dar myndigheten for digital hilsa dr etablerad.
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(32) Myndigheter for digital hélsa bor ha tillrdckliga tekniska fardigheter, eventuellt genom att
samla experter frén olika organisationer. Verksamheten inom myndigheterna for digital
hilsa bor vara vil planerad och 6vervakas for att sékerstélla att den dr effektiv.
Myndigheter for digital hilsa bor vidta nodvéndiga atgarder for att skydda fysiska
personers rittigheter genom att inrétta nationella, regionala och lokala tekniska losningar,
som nationella formedlingslosningar for elektronisk hdlsodokumentation och
patientportaler. Nar myndigheter for digital hélsa vidtar sddana nodvandiga skyddsétgéarder
bor de tillimpa gemensamma standarder och specifikationer i samband med sadana
16sningar, framja tillimpningen av standarder och specifikationer i
upphandlingsforfaranden och anvénda sig av andra innovativa metoder, inklusive
ersittning for lsningar som Gverensstimmer med det europeiska hilsodataomréadets
interoperabilitets- och sidkerhetskrav. Medlemsstaterna bor sdkerstilla att lampliga
utbildningsinitiativ genomfors. Hilso- och sjukvardspersonal bor sirskilt informeras och
utbildas om sina réttigheter och skyldigheter enligt denna forordning. For att kunna utfora
sina uppgifter bor myndigheterna for digital hédlsa samarbeta pa unionsnivé och nationell
nivd med andra enheter, bland annat forsdkringsorgan, vardgivare, hélso- och
sjukvardspersonal, tillverkare av hidlsodokumentationssystem och av hilsoapplikationer,
samt andra intressenter fran hilso- och sjukvérdssektorn eller it-sektorn, enheter som
hanterar ersattningssystem, organ med ansvar for utvdrdering av medicinska metoder,
tillsynsmyndigheter for ldkemedel och likemedelsmyndigheter, myndigheter med ansvar
for medicintekniska produkter, upphandlare och myndigheter for cybersdkerhet eller

elektronisk identifiering.
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(33) Tillgang till och dverforing av elektroniska hilsodata &r relevant i gransdverskridande
hilso- och sjukvardssituationer eftersom det kan frdmja kontinuitet i hidlso- och sjukvérden
ndr fysiska personer reser till andra medlemsstater eller byter bosattningsort.
Vérdkontinuitet och snabb tillgéng till elektroniska hilsodata med personuppgifter dr dnnu
viktigare fOr invanare i gransregioner som ofta reser over grinsen for att fa hilso- och
sjukvard. I minga grinsregioner kan det vara narmare till vissa specialiserade hilso- och
sjukvéardstjénster som ligger pa andra sidan griansen &n till motsvarande tjdnster i samma
medlemsstat. Det krdvs infrastruktur for gransdverskridande 6verforing av elektroniska
hilsodata med personuppgifter i situationer dir en fysisk person utnyttjar tjinster hos en
vérdgivare som ér etablerad i en annan medlemsstat. En successiv utbyggnad av sadan
infrastruktur och dess finansiering bor dvervégas. En frivillig infrastruktur for detta
dndamal, MinHélsa@EU, har inrdttats som en del av atgdrderna for att uppnd de mél som
anges i Europaparlamentets och rddets direktiv 2011/24/EU™. Genom MinHilsa@EU
borjade medlemsstaterna ge fysiska personer mojlighet att dela sina elektroniska hilsodata
med personuppgifter med vardgivare nir de reser utomlands. Pa grundval av denna
erfarenhet bor det bli obligatoriskt for medlemsstaterna att delta 1 MinHélsa@EU, som
inrattas genom denna forordning. Tekniska specifikationer for MinHélsa@EU bor gora det
mojligt att utbyta prioriterade kategorier av elektroniska hélsodata samt ytterligare
kategorier som stods av det europeiska formatet for utbyte av elektronisk
hédlsodokumentation. Dessa specifikationer bor faststillas genom genomforandeakter, och
de bor baseras pé de gransdverskridande specifikationerna for det europeiska formatet for
utbyte av elektronisk hilsodokumentation och kompletteras av ytterligare specifikationer
for cybersédkerhet, teknisk och semantisk interoperabilitet, operativ forvaltning och
tjansteforvaltning. Medlemsstaterna bor vara skyldiga att ansluta sig till MinHélsa@EU,
folja dess tekniska specifikationer och koppla vardgivare, inklusive apotek, till den
eftersom detta dr nddvéndigt for att fysiska personer ska kunna utdva sina réttigheter enligt
denna forordning att fa tillgdng till och anvénda sina elektroniska héilsodata med

personuppgifter oavsett vilken medlemsstat de fysiska personerna befinner sig 1.

Europaparlamentets och rédets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tilldmpningen
av patientrattigheter vid gransdverskridande hilso- och sjukvérd (EUT L 88, 4.4.2011,
s. 45).
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(34)

MinHaélsa@EU tillhandahaller en gemensam infrastruktur for medlemsstaterna for att
sakerstilla konnektivitet och interoperabilitet pa ett effektivt och sdkert sétt i syfte att
stodja gransoverskridande hilso- och sjukvard, utan att det paverkar medlemsstaternas
ansvar fore och efter 6verforingen av elektroniska hilsodata med personuppgifter genom
denna infrastruktur. Medlemsstaterna ansvarar for organiseringen av sina nationella
kontaktpunkter for digital hdlsa och for behandlingen av personuppgifter i syfte att
tillhandahélla hélso- och sjukvard fore och efter 6verforingen av dessa data genom
MinHélsa@EU. Kommissionen bor genom efterlevnadskontroller 6vervaka efterlevnaden
hos de nationella kontaktpunkterna for digital hédlsa av nddvindiga krav i fraga om den
tekniska utvecklingen av MinHélsa@EU samt av ndrmare bestimmelser om sékerhet,
konfidentialitet och skydd av elektroniska hilsodata med personuppgifter. Vid allvarliga
fall av bristande efterlevnad frén en nationell kontaktpunkt for digital hélsas sida bor
kommissionen kunna tillfélligt dra in tjédnster som paverkas av den bristande efterlevnaden
och som tillhandahalls av denna nationella kontaktpunkt for digital hdlsa. Kommissionen
bor agera som personuppgiftsbitride pa medlemsstaternas vdgnar inom ramen for
MinHaélsa@EU och tillhandahélla centrala tjanster for den. For att sékerstélla att
dataskyddsreglerna efterlevs och tillhandahalla en riskhanteringsram for 6verféringen av
elektroniska hilsodata med personuppgifter, bor medlemsstaternas sarskilda
ansvarsomraden som gemensamma personuppgiftsansvariga, och kommissionens
skyldigheter som personuppgiftsbitrade pd deras végnar, faststillas genom
genomforandeakter. Varje medlemsstat dr ensamt ansvarig for data och tjénster 1 den
medlemsstaten. Genom denna forordning tillhandahalls den rittsliga grunden for
behandling av elektroniska hilsodata med personuppgifter inom MinHélsa@EU som en
uppgift av allmént intresse som tilldelas genom unionsrétten enligt artikel 6.1 e 1
forordning (EU) 2016/679. Denna behandling dr nddvindig for tillhandahdllande av
hélso- och sjukvard 1 gransoverskridande situationer, enligt vad som anges 1 artikel 9.2 h 1

den férordningen.
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(35)

Vid sidan av tjdnsterna i MinHélsa@EU for utbyte av elektroniska hilsodata med
personuppgifter baserat pa det europeiska formatet for utbyte av elektronisk
hilsodokumentation, kan andra tjanster eller kompletterande infrastrukturer komma att
behovas, till exempel vid hot mot folkhilsan eller nér arkitekturen hos MinHélsa@EU inte
lampar sig for vissa anvandningsfall. Exempel pa sddana anviandningsfall &r stod for
vaccinationskortfunktioner, dven utbyte av information om vaccinationsplaner, eller
kontroll av vaccinationsintyg eller andra hélsorelaterade intyg. Sddana ytterligare
anvandningsfall skulle ocksa vara viktiga for att infora ytterligare funktioner for hantering
av folkhilsokriser, till exempel stdd for kontaktsparning for att begransa spridningen av
smittsamma sjukdomar. MinHélsa@EU bor stodja utbyte av elektroniska hilsodata med
personuppgifter med nationella kontaktpunkter for digital hélsa i relevanta tredjeldnder och
system som inrittats pa internationell niva av internationella organisationer for att bidra till
kontinuitet i hédlso- och sjukvérden. Detta &r sdrskilt relevant for personer som reser till och
fran angrénsande tredjeldnder, kandidatlénder och associerade utomeuropeiska lander och
territorier. Anslutningen av sddana nationella kontaktpunkter for digital hilsa i tredjelénder
till MinHéalsa@EU och interoperabilitet med digitala system som inréttats pa internationell
niva av internationella organisationer bor omfattas av kontroller som sikerstiller att dessa
kontaktpunkter och digitala system uppfyller de tekniska specifikationerna,
dataskyddsreglerna och de 6vriga kraven for MinHélsa@EU. Eftersom anslutningen till
MinHéilsa@EU kommer att innebéra att elektroniska hilsodata med personuppgifter
overfors till tredjeldnder, exempelvis vid vidarebefordran av en patientdversikt nir en
patient soker vard i ett tredjeland, bor det inréttas relevanta overforingsinstrument enligt
kapitel V 1 forordning (EU) 2016/679. Kommissionen bor ges befogenhet att anta
genomforandeakter for att underlétta anslutningen av sddana nationella kontaktpunkter for
digital hilsa i tredjeldnder och system som inriéttats pa internationell nivé av internationella
organisationer till MinHalsa@EU. Vid utarbetandet av dessa genomforandeakter bor

kommissionen beakta medlemsstaternas nationella sdkerhetsintressen.
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(36) For att mojliggora ett somlost utbyte av elektroniska hélsodata och sikerstélla att fysiska
personers och hilso- och sjukvérdspersonals rittigheter respekteras bor elektroniska
hilsodokumentationssystem som marknadsfors pa den inre marknaden kunna lagra och
overfora hogkvalitativa elektroniska hélsodata pa ett sékert sdtt. Detta &r ett centralt mal {for
det europeiska hélsodataomradet for att sikerstilla sédker och fri rorlighet for elektroniska
hilsodata i hela unionen. I detta syfte bor ett obligatoriskt system for sjdlvbeddmning av
overensstimmelse for elektroniska hidlsodokumentationssystem som behandlar en eller
flera prioriterade kategorier av elektroniska hilsodata inréttas for att fa bukt med
marknadsfragmenteringen samtidigt som ett proportionellt tillvigagéngssitt sikerstills.
Genom sjdlvbedomningen kommer elektroniska hdlsodokumentationssystem att kunna visa
att de uppfyller de interoperabilitets-, sdkerhets- och loggningskrav for vidarebefordran av
elektroniska hélsodata med personuppgifter som faststélls genom de tva obligatoriska
programvarukomponenter for elektronisk hidlsodokumentation som harmoniseras genom
denna forordning, ndmligen den europeiska programvarukomponenten for interoperabilitet
for elektroniska hédlsodokumentationssystem och den europeiska
programvarukomponenten for loggning for elektroniska hdlsodokumentationssystem (de
harmoniserade programvarukomponenterna for elektroniska hdlsodokumentationssystem).
De harmoniserade programvarukomponenterna for elektroniska
hélsodokumentationssystem ror framst datatransformation, &ven om de kan medfora ett
behov av indirekta krav pa dataregistrering och datapresentation i elektroniska
héilsodokumentationssystem. Tekniska specifikationer for de harmoniserade
programvarukomponenterna for elektroniska hidlsodokumentationssystem bor faststéllas
genom genomforandeakter och bor baseras pa anvandningen av det europeiska formatet for
utbyte av elektronisk hidlsodokumentation. De harmoniserade programvarukomponenterna
for elektroniska hilsodokumentationssystem bor vara utformade sé att de kan ateranvéndas

och somlost integreras med andra komponenter inom ett storre programvarusystem.
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Sakerhetskraven for de harmoniserade programvarukomponenterna for elektroniska
hélsodokumentationssystem bor omfatta delar som &r specifika for elektroniska
hilsodokumentationssystem, eftersom mer allménna sdkerhetsegenskaper bor stodjas
genom andra mekanismer, saisom de som omfattas av Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2024/2847'3. For att stodja denna process bor europeiska digitala
testmiljoer inréttas for att erbjuda automatiserade sitt att testa huruvida de harmoniserade
programvarukomponenterna for ett elektroniskt hdlsodokumentationssystem fungerar i
overensstimmelse med kraven i den hér forordningen. I detta syfte bor kommissionen
tilldelas genomforandebefogenheter for att faststilla de gemensamma specifikationerna for
dessa miljoer. Kommissionen bor utveckla den programvara som krévs for testmiljoerna
och gora den tillgdnglig med 6ppen killkod. Medlemsstaterna bor ansvara for driften av de
digitala testmiljoerna, eftersom de &r ndrmare tillverkarna och béttre 1dmpade att stodja
dem. Tillverkare bor anvénda dessa digitala testmiljoer for att testa sina produkter innan de
slapper ut dem pé marknaden, samtidigt som de har kvar det fulla ansvaret for sina
produkters dverensstimmelse. Testresultaten bor ingd 1 produktens tekniska
dokumentation. Om det elektroniska hdlsodokumentationssystemet eller ndgon del av det
overensstimmer med europeiska standarder eller gemensamma specifikationer bor
forteckningen Gver relevanta europeiska standarder och gemensamma specifikationer
ocksa anges i1 den tekniska dokumentationen. For att mdjliggora jadmforelser mellan
elektroniska hédlsodokumentationssystem bor kommissionen utarbeta en enhetlig mall for

den tekniska dokumentation som ska atfolja sédana system.

15 Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2024/2847 av den 23 oktober 2024 om
overgripande cybersédkerhetskrav for produkter med digitala element och om dndring av
forordningarna (EU) nr 168/2013 och (EU) 2019/1020 och direktiv (EU) 2020/1828
(cyberresiliensforordningen) (EUT L, 2024/2847, 20.11.2024,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).
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(37)

(3%)

Elektroniska hédlsodokumentationssystem bor atfoljas av ett informationsblad som
innehéller information till dess yrkesmissiga anviandare och av tydliga och fullstindiga
bruksanvisningar, inklusive i format som ar tillgdngliga for personer med
funktionsnedséttning. Om ett elektroniskt hidlsodokumentationssystem inte atfoljs av sadan
information bor tillverkaren av det berdrda elektroniska hilsodokumentationssystemet,
dess auktoriserade representant och alla andra relevanta ekonomiska aktorer vara skyldiga
att lagga till informationsbladet och bruksanvisningarna till det elektroniska

hilsodokumentationssystemet.

Aven om elektroniska hilsodokumentationssystem som enligt tillverkaren sérskilt &r
avsedda att anvindas for behandling av en eller flera specifika kategorier av elektroniska
hélsodata bor vara foremal for obligatorisk egencertifiering, bor programvara som anvénds
for allménna dndamal inte betraktas som ett elektroniskt hilsodokumentationssystem, inte
ens nér programvaran anvénds i en vardmiljo, och det bor darfor inte kravas att denna
uppfyller kraven i denna forordning. Detta omfattar exempelvis ordbehandlingsprogram
som anvands for att skriva rapporter som sedan blir en del av skriftlig elektronisk
héilsodokumentation, mellanvara for allmidnna d&ndamal eller programvara for

databasadministration som anvinds som en del av datalagringslosningar.
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(39)

(40)

Genom denna forordning infors ett obligatoriskt system for sjdlvbedémning av
overensstimmelse for de harmoniserade programvarukomponenterna for elektroniska
hilsodokumentationssystem, i syfte att sdkerstilla att elektroniska
hilsodokumentationssystem som sldpps ut pa unionsmarknaden kan utbyta data i det
europeiska formatet for utbyte av elektronisk hdlsodokumentation och att de har den
erforderliga loggningskapaciteten. Detta obligatoriska system for sjalvbedomning, som
skulle ta formen av en EU-forsdkran om 0verensstimmelse fran tillverkaren, bor
sdkerstdlla att de kraven ar uppfyllda pa ett proportionellt séitt, samtidigt som

medlemsstater och tillverkare inte 4l4ggs en onddig borda.

Tillverkare bor 1 de dokument som medfoljer det elektroniska
hilsodokumentationssystemet, och i forekommande fall pa dess férpackning, anbringa en
CE-mérkning om Overensstimmelse som visar att det elektroniska
hilsodokumentationssystemet uppfyller kraven i denna forordning och, nér det géller
aspekter som inte omfattas av denna forordning, kraven i annan tillamplig unionsritt som
ocksé kraver anbringande av sddan mérkning. Medlemsstaterna bor utgd fran befintliga
mekanismer for att sdkerstélla att bestimmelserna om CE-mérkning om dverensstimmelse
tillimpas korrekt enligt relevant unionsrétt och bor vidta 1ampliga atgirder i hindelse av

otillborlig anvdndning av den mérkningen.
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(41) Medlemsstaterna bor vara fortsatt behdriga att faststélla krav for eventuella andra
programvarukomponenter i elektroniska hidlsodokumentationssystem samt villkor for
anslutning av vardgivare till respektive nationell infrastruktur, som skulle kunna bli
foremal for tredjepartsbedomning pa nationell niva. For att frimja en vilfungerande inre
marknad for elektroniska hdlsodokumentationssystem, digitala hdlsoprodukter och
tillhorande tjdnster dr det nodvéndigt att 1 storsta mojliga utstrackning sdkerstilla dppenhet
ndr det giller nationell ritt som faststéller krav for elektroniska
hilsodokumentationssystem och bestimmelser om bedémning av dverensstammelse i fraga
om andra aspekter 4n de harmoniserade programvarukomponenterna i elektroniska
hilsodokumentationssystem. Medlemsstaterna bor darfor informera kommissionen om
dessa nationella krav sa att den har den information som kravs for att sékerstilla att de inte
pa ett negativt sétt paverkar de harmoniserade programvarukomponenterna for elektroniska

hilsodokumentationssystem.
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(42)

Vissa programvarukomponenter for elektroniska hilsodokumentationssystem kan betraktas
som medicintekniska produkter enligt forordning (EU) 2017/745 eller medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik enligt Europaparlamentets och radets férordning

(EU) 2017/746'. Programvara eller programvarumoduler som omfattas av definitionen av
medicintekniska produkter, medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik eller ett
system for artificiell intelligens (AI) som betraktas som ett Al-system med hog risk
(Al-system med hog risk) bor certifieras i enlighet med forordningarna (EU) 2017/745,
(EU) 2017/746 och (EU) 2024/1689, beroende pa vad som ér tillimpligt. Samtidigt som
sddana produkter ska uppfylla kraven i respektive forordning som ar tillimplig pa dessa
produkter bor medlemsstaterna vidta ldmpliga atgérder for att sdkerstélla att respektive
beddmning av dverensstimmelse utfors som ett gemensamt eller samordnat forfarande for
att begrinsa den administrativa bordan for tillverkare och andra ekonomiska aktorer. De
vésentliga kraven pd interoperabilitet i den hir forordningen bor endast gélla i den
utstrackning som tillverkaren av en medicinteknisk produkt, en medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik eller ett Al-system med hog risk, som tillhandahaller elektroniska
héilsodata som ska behandlas som en del av det elektroniska hdlsodokumentationssystemet,
hévdar interoperabilitet med ett sddant system. I sddana fall bor bestimmelserna om
gemensamma specifikationer for elektroniska hilsodokumentationssystem vara tillimpliga
pa dessa medicintekniska produkter, medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och

Al-system med hog risk.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG
och kommissionens beslut 2010/227/EU (EUT L 117, 5.5.2017, s. 176).
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(44)

For att ytterligare frdmja interoperabilitet och sdkerhet bor medlemsstaterna kunna behélla
eller faststilla sérskilda regler for upphandling av, ersdttning for eller finansiering av
elektroniska hilsodokumentationssystem pa nationell niva i samband med organisering,
tillhandahéllande eller finansiering av hilso- och sjukvérdstjanster. Sddana sarskilda regler
bor inte hindra den fria rorligheten for elektroniska hdlsodokumentationssystem i unionen.
Vissa medlemsstater har infort obligatorisk certifiering av elektroniska
hilsodokumentationssystem eller obligatorisk interoperabilitetstestning for att dessa ska
kunna kopplas till nationella digitala hilsotjénster. Sddana krav speglas vanligtvis 1
upphandlingsforfaranden som anordnas av vardgivare och nationella eller regionala
myndigheter. Obligatorisk certifiering av elektroniska hélsodokumentationssystem pa
unionsniva bor fungera som en utgangspunkt som kan f6ljas vid upphandlingsférfaranden

pa nationell niva.

For att garantera att patienter kan utova sina réttigheter enligt denna forordning pa ett
effektivt sétt bor vardgivare som utvecklar och anvénder ett eget elektroniskt
hilsodokumentationssystem for att bedriva intern verksamhet, utan att sldppa ut det pa
marknaden mot betalning eller ersittning, ocksa uppfylla kraven i denna forordning. I det
sammanhanget bor sddana vardgivare uppfylla samtliga krav som géller for tillverkare nir
det géller sddana egenutvecklade elektroniska hilsodokumentationssystem som sadana
vardgivare tar 1 bruk. Eftersom vardgivarna kan behdva mer tid for att forbereda sig for
efterlevnad av denna forordning, bor dessa krav emellertid endast gélla for sddana system

efter en forldngd Gvergangsperiod.
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(46)

Skyldigheterna maste fordelas pa ett tydligt och proportionellt sitt som svarar mot varje
ekonomisk aktdrs roll i leverans- och distributionsprocessen for elektroniska
hilsodokumentationssystem. Ekonomiska aktorer bor vara ansvariga for efterlevnaden i
forhallande till sina respektive roller i denna process och bor se till att de endast
tillhandahéller elektroniska hidlsodokumentationssystem pa marknaden som uppfyller de

relevanta kraven.

Tillverkare av elektroniska hdlsodokumentationssystem bor visa att de uppfyller de
visentliga interoperabilitets- och sidkerhetskraven genom anvédndning av gemensamma
specifikationer. I detta syfte bor kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter for att
faststélla sddana gemensamma specifikationer for dataset, kodsystem, tekniska
specifikationer, standarder, specifikationer och profiler for datautbyte, samt krav och
principer som ror patientsidkerhet och sékerhet, konfidentialitet, integritet och skydd av
personuppgifter samt specifikationer och krav som ror identitetshantering och anvéndning
av elektronisk identifiering. Myndigheter for digital hélsa bor bidra till utarbetandet av
sddana gemensamma specifikationer. De gemensamma specifikationerna bor i
forekommande fall baseras pa befintliga harmoniserade standarder for de harmoniserade
programvarukomponenterna i elektroniska hdlsodokumentationssystem och vara forenliga
med sektorsspecifik lagstiftning. Om gemensamma specifikationer ér av sirskild vikt nir
det géller krav i fradga om skydd for personuppgifter med avseende pé elektroniska
héilsodokumentationssystem bor de bli foreméal for samrdd med Europeiska
dataskyddsstyrelsen och Europeiska datatillsynsmannen innan de antas, enligt artikel 42.2 i

forordning (EU) 2018/1725.
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(48)

For att sékerstilla tillrdcklig och effektiv efterlevnad av de krav och skyldigheter som
faststills 1 denna forordning bor det system for marknadskontroll och dverensstimmelse
for produkter som inrdttas genom Europaparlamentets och radets forordning

(EU) 2019/1020"7 tillimpas. Beroende pé vilken organisation som faststélls pa nationell
nivé kan denna marknadskontroll utféras av de myndigheter for digital hilsa som
sakerstiller ett korrekt genomforande av kapitel II i den hér forordningen eller av en
separat marknadskontrollmyndighet som ansvarar for elektroniska
hilsodokumentationssystem. Aven om det kan vara mycket praktiskt att utse myndigheter
for digital hélsa till marknadskontrollmyndigheter for hélso- och sjukvardsiandamal bor

eventuella intressekonflikter undvikas, till exempel genom separation av olika uppgifter.

Personal vid marknadskontrollmyndigheter bor inte ha ndgra direkta eller indirekta
ekonomiska, finansiella eller personliga intressekonflikter som skulle kunna inverka
negativt pa deras oberoende, och i synnerhet bor de inte befinna sig i en situation som
direkt eller indirekt skulle kunna paverka deras yrkesméssiga opartiskhet. Medlemsstaterna
bor faststélla och offentliggora urvalsforfarandet for marknadskontrollmyndigheter. De bor

sakerstilla att forfarandet dr transparent och inte tillater intressekonflikter.

17

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om
marknadskontroll och dverensstimmelse f6r produkter och om dndring av direktiv
2004/42/EG och forordningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011

(EUT L 169, 25.6.2019, s. 1).
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(49)

Anvindare av hélsoapplikationer, inbegripet applikationer for mobila enheter, bor
informeras om dessa applikationers mojlighet att kopplas och tillhandahélla data till
elektroniska hilsodokumentationssystem eller till nationella elektroniska hélsoldsningar, 1
de fall da data som genereras genom halsoapplikationer dr anvéndbara for hilso- och
sjukvérdsédndamal. Dessa applikationers mdjlighet att exportera data i ett interoperabelt
format &r ocksa relevant for dataportabilitetsdindamal. I tillimpliga fall bor anvéndare dven
informeras om dessa hilsoapplikationers dverensstimmelse med interoperabilitets- och
sdkerhetskrav. Med tanke pa det stora antalet hdlsoapplikationer och den begrinsade
relevansen hos de data som genereras av manga av dessa for hilso- och sjukvardsdndamal
skulle ett certifieringssystem for sddana applikationer emellertid inte vara proportionellt.
Ett obligatoriskt mérkningssystem for hilsoapplikationer for vilka det hivdas
interoperabilitet med elektroniska hdlsodokumentationssystem bor darfor inréttas som en
lamplig mekanism for att tillhandahalla 6ppenhet for anvindare av halsoapplikationer nir
det géller efterlevnad av krav enligt denna forordning, och dirigenom stddja anvindare i
deras val av ldmpliga hilsoapplikationer som uppfyller hdga standarder i fraga om
interoperabilitet och sidkerhet. Kommissionen bor genom genomforandeakter faststélla

ndrmare bestimmelser om sddan mirknings format och innehall.
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(50) Medlemsstaterna bor forbli fria att reglera andra aspekter av anvindningen av

hélsoapplikationer, forutsatt att motsvarande regler 6verensstimmer med unionsritten.

(51) Spridningen av information om certifierade elektroniska hdlsodokumentationssystem och
markta halsoapplikationer dr nddvandig for att upphandlare och anvéndare av sddana
produkter ska kunna hitta interoperabla 16sningar for sina specifika behov. En databas dver
interoperabla elektroniska hilsodokumentationssystem och hilsoapplikationer som inte
omfattas av tillimpningsomradet f6r forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2024/1689
bor darfor inréttas pa unionsniva, i likhet med den europeiska databasen for
medicintekniska produkter (Eudamed) som inréttats genom forordning (EU) 2017/745.
Malen for EU:s databas for registrering av interoperabla elektroniska
hilsodokumentationssystem och hélsoapplikationer bor vara att 6ka den Gvergripande
oppenheten, undvika en méngd olika rapporteringskrav och effektivisera och underlétta
informationsflodet. Nar det géller medicintekniska produkter och Al-system bor de
fortsitta att registreras i de befintliga databaser som inréttas enligt férordningarna
(EU) 2017/745 respektive (EU) 2024/1689, men dverensstimmelsen med
interoperabilitetskraven bor anges av tillverkare nir de hivdar sddan 6verensstimmelse, for

att forse upphandlare med information.
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(52)

Utan att den hindrar eller ersétter avtal eller andra befintliga mekanismer syftar denna
forordning till att inrdtta en gemensam mekanism for tillgéng till elektroniska hélsodata for
sekundiranviandning i hela unionen. Inom ramen for den mekanismen bor
hilsodatainnehavare gora de data som de innehar tillgidngliga pa grundval av ett
datatillstdnd eller en begéiran om hélsodata. For behandling av elektroniska hélsodata for
sekunddranvindning bor en av de réttsliga grunder som anges i artikel 6.1 a, ¢, e eller i
forordning (EU) 2016/679, jamford med artikel 9.2 1 den forordningen, kravas.
Foljaktligen foreskriver den hir forordningen en réttslig grund for sekundiranviandning av
elektroniska hélsodata med personuppgifter, inklusive de skyddsatgirder som krivs enligt
artikel 9.2 g—j 1 forordning (EU) 2016/679 for att tillata behandling av sdrskilda kategorier
av uppgifter, nir det géller laglig behandling, betrodd styrning for att ge tillgéng till
hélsodata genom involvering av organ for tillgang till hdlsodata, och behandling 1 en séker
behandlingsmiljo, samt de villkor for databehandling som faststélls i datatillstandet.
Foljaktligen bor medlemsstaterna inte langre ha kvar mdjligheten att enligt artikel 9.4 i
forordning (EU) 2016/679 behélla eller infora ytterligare villkor, inklusive begransningar
och sirskilda bestimmelser med krav pa samtycke fran fysiska personer, i samband med
behandling for sekunddranviandning av elektroniska hédlsodata med personuppgifter enligt
den hir forordningen, med undantag for inférande av strdngare bestimmelser och
ytterligare skyddséatgiarder pa nationell niva som syftar till att skydda kénsliga och
vérdefulla uppgifter enligt den hér férordningen. De som ansoker om hilsodata bor ocksa
pavisa en rittslig grund enligt artikel 6 i forordning (EU) 2016/679, pa vilken de kan
begira tillging till elektroniska hélsodata enligt den hér férordningen, och de bor uppfylla
villkoren 1 kapitel IV.
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Darutdver bor organet for tillgang till hilsodata bedoma den information som ldmnats av
den som ansoker om hilsodata, och pa grundval av denna bor det kunna utfarda ett
datatillstand for behandling av elektroniska hélsodata med personuppgifter enligt den hir
forordningen som bor uppfylla de krav och villkor som anges i kapitel IV 1 den har
forordningen. For behandling av elektroniska hilsodata som innehas av
hélsodatainnehavare skapas genom den har forordningen en rittslig forpliktelse i den
mening som avses i artikel 6.1 ¢ i forordning (EU) 2016/679, 1 enlighet med artikel 9.2 1
och j 1 den forordningen, for innehavaren av hélsodata att tillgdngliggdra elektroniska
hilsodata med personuppgifter for organ for tillgang till hilsodata, samtidigt som den
rittsliga grunden for den ursprungliga behandlingen, exempelvis tillhandahéllande av
hélso- och sjukvard, inte paverkas. Den hir forordningen tilldelar d&ven uppgifter av
allmént intresse 1 den mening som avses 1 artikel 6.1 e i forordning (EU) 2016/679 till
organen for tillgang till hdlsodata och uppfyller kraven i artikel 9.2 g—j, beroende pa vad
som &r tillampligt, i den forordningen. Om hilsodataanvéndaren dberopar en réttslig grund
enligt artikel 6.1 e eller f1 forordning (EU) 2016/679 bor den hér férordningen foreskriva
de skyddsatgirder som krévs enligt artikel 9.2 1 forordning (EU) 2016/679.
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(53) Elektroniska hélsodata som anvénds for sekunddranvandning kan medfora stora
samhéllsvinster. Anvindning av data och evidens fran verkliga forhallanden, diribland
patientrapporterade utfall, for evidensbaserade regleringsmassiga och politiska &ndamal
samt for forskning, hédlsoteknisk bedomning och kliniska mal bér uppmuntras. Data och
evidens fran verkliga forhallanden har potential att komplettera hdlsodata som for
nédrvarande gors tillgdngliga. For att uppna detta mal dr det viktigt att dataset som gors
tillgédngliga for sekundiranviandning enligt denna forordning ar sa fullstindiga som mojligt.
Denna forordning tillhandahaller de nodvandiga skyddséatgéarderna for att begrénsa vissa
risker som &r forenade med forverkligandet av sddana vinster. Sekunddranvindning av
elektroniska hélsodata baseras pa pseudonymiserade eller anonymiserade data for att

forhindra att de registrerade identifieras.
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(54)

For att vdga behovet av att hdlsodataanvindare har uttdmmande och representativa dataset
mot fysiska personers behov nir det géller att bestimma Over sina elektroniska hélsodata
med personuppgifter som anses sérskilt kdnsliga, bor fysiska personer kunna besluta
huruvida deras elektroniska hilsodata med personuppgifter ska kunna behandlas for
sekundédranvindning enligt denna forordning, i form av en rétt att motsitta sig tillgéng till
sina elektroniska hélsodata med personuppgifter for sekundéranvindning. En léttbegriplig,
tillgdnglig och anvidndarvinlig mekanism fOr att utdva rétten att motsétta sig bor
tillhandahéllas. Dessutom dr det nodviandigt att fysiska personer ges tillracklig och
fullstdndig information om sin rétt att motsitta sig, inklusive de for- och nackdelar som
foljer av att denna rétt utdvas. Fysiska personer bor inte vara skyldiga att ange nagra skél
for att motsatta sig tillgdng och bor nédr som helst kunna omprova sitt val. For vissa
dndamal med en stark koppling till allménintresset, sésom verksamhet for skydd mot
allvarliga gransoverskridande hot mot hélsan eller vetenskaplig forskning av viktiga skal
som ror allménintresset, dr det emellertid lampligt att medlemsstaterna ges mojlighet att,
med beaktande av sin nationella kontext, inrdtta mekanismer for att ge tillgdng till
elektroniska hélsodata med personuppgifter for fysiska personer som har utdvat sin ritt att
motsitta sig, sé att fullstindiga dataset kan goras tillgdngliga i sddana situationer. Sddana
mekanismer bor vara forenliga med de krav som faststélls for sekunddranvéndning enligt
denna forordning. Exempel pa vetenskaplig forskning av viktiga skél som ror
allménintresset skulle kunna vara forskning som avser icke tillgodosedda medicinska
behov, inbegripet i samband med séllsynta sjukdomar, eller nya hédlsohot. Reglerna om
sadana asidoséttanden bor respektera andemeningen i de grundléggande rattigheterna och
friheterna och vara en nddvandig och proportionell atgird i ett demokratiskt samhille for

att tillgodose allménintresset 1 fraga om legitima vetenskapliga och samhélleliga mal.
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Sadana asidosdttanden bor endast vara tillgéngliga for hdlsodataanvidndare som ar
offentliga myndigheter, eller unionens berdrda institutioner, organ och byraer, som
anfoOrtrotts att utfora uppgifter pa folkhdlsoomradet, eller andra enheter som anfortrotts att
utfora offentliga uppgifter pa folkhidlsoomradet eller som agerar for, eller pa uppdrag av, en
offentlig myndighet, och endast om dessa data inte kan erhallas snabbt och effektivt pa
ndgot alternativt sitt. Dessa hilsodataanvéndare bor motivera varfor ett sddant
asidosédttande dr nodvandigt for en enskild ansdkan om tillgang till hdlsodata eller for en
enskild begidran om hdlsodata. Nar ett sadant dsidoséttande tillimpas bor skyddsatgirderna
enligt kapitel IV fortsitta att tillimpas av anvéndare av hilsodata, sérskilt forbudet mot

ateridentifiering eller mot att forsoka ateridentifiera de berdrda fysiska personerna.

Inom ramen for det europeiska hédlsodataomradet finns det redan elektroniska hélsodata
som samlas in av bland annat virdgivare, yrkesorganisationer, offentliga institutioner,
tillsynsmyndigheter, forskare och forsdkringsgivare i samband med deras verksambhet.
Dessa data bor ocksé goras tillgingliga for sekundiranvéndning, det vill sdga for
behandling av data for andra andamal &r de for vilka de samlades in eller genererades, men
en stor del av sddana data gors inte tillgéngliga for behandling f6r sddana dndamal. Detta
begransar mojligheten for forskare, innovatorer, beslutsfattare, tillsynsmyndigheter och
lakare att anvinda dessa data for olika &ndamal, daribland forskning, innovation,
beslutsfattande, reglering, patientsidkerhet eller precisionsmedicin. For att dra full nytta av
fordelarna med sekunddranviandning bor alla hdlsodatainnehavare bidra till detta genom att
gora olika kategorier av elektroniska hilsodata som de innehar tillgéngliga for
sekundiranviandning, forutsatt att detta alltid gors via effektiva och sdkrade processer, med
vederborlig respekt for yrkesmissiga skyldigheter, diribland skyldigheter géllande
tystnadsplikt.
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(56) De kategorier av elektroniska héilsodata som kan behandlas for sekunddranvandning bor
vara tillrackligt breda och flexibla for att tillgodose hilsodataanvindares fordnderliga
behov, samtidigt som de bor vara begransade till data som ror hélsan eller som man vet
paverkar hélsan. De kan ocksa omfatta relevanta data fran hélso- och sjukvardssystemet,
exempelvis elektronisk hdlsodokumentation, uppgifter om forsikringsansprak, uppgifter
om expediering, uppgifter fran sjukdomsregister eller genomdata, samt data om faktorer
som paverkar hélsan, exempelvis data om konsumtion av olika &mnen, socioekonomisk
status eller beteende samt data om miljofaktorer som till exempel fororeningar, stralning
eller anvindning av vissa kemiska @mnen. Kategorierna av elektroniska hilsodata for
sekundédranvindning omfattar vissa datakategorier som ursprungligen samlades in for
andra d&ndamal, sdsom forskning, statistik, patientsdkerhet, reglering eller beslutsfattande,
exempelvis register med koppling till beslutsfattande eller register 6ver biverkningar av
lakemedel eller medicintekniska produkter. Det finns europeiska databaser som underléttar
anvandning eller ateranvindning av data inom vissa omraden, sdsom cancer (europeiska
cancerinformationssystemet) eller sillsynta sjukdomar (till exempel den europeiska
plattformen for registrering av séllsynta sjukdomar och de europeiska referensnétverkens
register). De kategorier av elektroniska hilsodata som kan behandlas for
sekunddranviandning bor dven omfatta automatiskt genererade data fran medicintekniska
produkter och persongenererade data, sdsom data fran hélsoapplikationer. Data om kliniska
provningar och kliniska undersokningar bor ocksd inga i kategorierna av elektroniska
hélsodata for sekundédranvindning nir den kliniska provningen eller kliniska
undersokningen har avslutats, utan att det paverkar eventuell frivillig datadelning fran
sponsorer av pagaende provningar och undersokningar. Elektroniska hilsodata for
sekundédranvindning bor tillgéngliggoras foretrddesvis i ett strukturerat elektroniskt format
som underléttar behandling i datorsystem. Exempel pd strukturerade elektroniska format &r
register 1 en relationsdatabas, xml-dokument eller csv-filer och fri text, l[judmaterial,

videomaterial och bilder som tillhandahélls som maskinlédsbara filer.
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(57)

Hilsodataanvéndare som drar nytta av tillgéng till dataset som foreskrivs enligt denna
forordning skulle kunna berika de data som finns i dessa dataset med olika korrigeringar,
annoteringar och andra forbattringar, till exempel genom att komplettera data som saknas
eller som &r ofullstdndiga, pa ett sitt som forbéttrar de 1 dataseten ingaende uppgifternas
riktighet, fullstindighet eller kvalitet. Hilsodataanvindare bor uppmuntras att rapportera
kritiska fel i dataset till organ for tillgang till hilsodata. For att stodja forbéttringen av den
ursprungliga databasen och en vidare anvindning av det berikade datasetet bor
medlemsstaterna kunna faststélla regler for behandling och anvéndning av elektroniska
hilsodata som innehaller forbattringar med avseende pa behandlingen av dessa data. Det
forbattrade datasetet bor kostnadsfritt goras tillgidngligt for den ursprungliga
héilsodatainnehavaren, tillsammans med en beskrivning av forbéttringarna.
Haélsodatainnehavaren bor gora det nya datasetet tillgéngligt, sdvida inte denne kan
motivera for organet for tillgang till hdlsodata varfor detta inte kan ske, till exempel nér
den berikning som gjorts av dataanvdndaren &r av 1ag kvalitet. Det bor sikerstillas att
elektroniska hélsodata utan personuppgifter ir tillgangliga for sekundiranvéndning. I
synnerhet genomdata om patogener ar sérskilt betydelsefulla f6r ménniskors hélsa, vilket
visade sig under covid-19-pandemin, under vilken tillgang till och utbyte av sddana data i
tid visade sig vara avgorande for att snabbt kunna ta fram detekteringsverktyg, medicinska
motatgirder och insatser vid hot mot folkhélsan. De storsta fordelarna med
patogengenomik kommer att uppnés nér folkhilso- och forskningsinstitut delar med sig av

dataset och samarbetar for att informera och forbéttra varandra.
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(58) For att effektivisera sekundiranviandningen av elektroniska hilsodata med personuppgifter,
och dra full nytta av de mojligheter som denna forordning erbjuder, bor tillgangen i det
europeiska hédlsodataomradet pa sddana elektroniska hélsodata som beskrivs i kapitel IV
mojliggoras pa ett sadant sitt att dessa data 1 storsta mojliga utstrackning ar atkomliga, av
hog kvalitet samt redo och ldmpade for syftet att skapa vetenskapligt, innovativt och
samhdlleligt varde och kvalitet. Arbetet med att genomfora det europeiska
hilsodataomradet och ytterligare forbattra dataseten bor bedrivas sé att fortur ges at de

dataset som dr bast ldimpade att skapa sadant viarde och sddan kvalitet.
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(39)

Offentliga eller privata enheter far ofta offentlig finansiering i form av nationella medel
eller unionsmedel for att samla in och behandla elektroniska hilsodata for
forskningsdndamal, officiella eller icke-officiella statistikdndamal, eller andra liknande
andamal, dven pa omraden dir insamlingen av sddana data &r fragmenterad eller
komplicerad, sdsom nér det géller séllsynta sjukdomar eller cancer. Sddana data som
samlas in och behandlas av hilsodatainnehavare med stod av offentlig finansiering pa
unionsniva eller nationell niva bor goras tillgangliga for organ for tillgang till hdlsodata i
syfte att maximera den offentliga investeringens inverkan och stodja forskning, innovation,
patientsidkerhet eller beslutsfattande, till gagn for samhéllet. I vissa medlemsstater spelar
privata enheter, ddribland privata vardgivare och branschorganisationer, en central roll
inom hélso- och sjukvérdssektorn. De hélsodata som innehas av sddana vérdgivare bor
ocksé goras tillgidngliga for sekunddranvindning. Hélsodatainnehavare i samband med
sekundédranvindning bor dérfor vara enheter som &r vardgivare eller som bedriver
forskning inom hilso- och sjukvards- eller omsorgssektorn eller utvecklar produkter eller
tjdnster avsedda for dessa sektorer. Sddana enheter kan vara offentliga, icke-vinstdrivande
eller privata. I linje med denna definition bor vardhem, dagcenter, enheter som erbjuder
tjénster for personer med funktionsnedsittning, enheter som bedriver affarsverksamhet och
teknologisk verksamhet med anknytning till vard sdsom ortopedi och foretag som
tillhandahéller vard- och omsorgstjanster anses vara hélsodatainnehavare. Juridiska
personer som utvecklar hélsoapplikationer bor ocksé betraktas som hilsodatainnehavare.
Unionens institutioner, organ och byréer som behandlar dessa kategorier av hilsodata och
hilso- och sjukvardsdata samt register dver dodlighet bor ocksa anses vara

halsodatainnehavare.
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For att undvika en oproportionell borda bor fysiska personer och mikroféretag som en
allmén regel vara undantagna frin skyldigheterna for hélsodatainnehavare.
Medlemsstaterna bor dock 1 nationell rétt kunna utvidga hélsodatainnehavares skyldigheter
till fysiska personer och mikroforetag. For att minska den administrativa bordan, och mot
bakgrund av principerna om dndamalsenlighet och effektivitet, bor medlemsstaterna i
nationell réitt kunna kréva att formedlingsenheter for hdlsodata utfor vissa kategorier av
datainnehavares uppgifter. Sadana formedlingsenheter for hilsodata bor vara juridiska
personer som har formaga att behandla, ge tillgang till, registrera, tillhandahalla, begransa
tillgang till och utbyta elektroniska hilsodata for sekundéranvindning. Sddana
formedlingsenheter for hédlsodata utfor uppgifter som skiljer sig fran de uppgifter som

dataformedlingstjinster utfor enligt forordning (EU) 2022/868.
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(60)

Elektroniska hélsodata som skyddas av immateriella rattigheter eller foretagshemligheter,
déribland data om kliniska prévningar, undersdkningar och studier, kan vara mycket
anvéandbara for sekunddranvdndning och frdmja innovation inom unionen till nytta for
patienter 1 unionen. For att ge incitament till unionens fortsatta ledarskap pa detta omrade
ar det viktigt att uppmuntra utbyte av data fran kliniska provningar och kliniska
undersokningar genom det europeiska hilsodataomradet for sekundiranvéndning. Data
fran kliniska provningar och kliniska undersékningar bor goras tillgdngliga i mojligaste
man, samtidigt som alla nddvindiga atgérder vidtas for att skydda immateriella réttigheter
och foretagshemligheter. Denna forordning bor inte anvéndas for att minska eller kringga
sddant skydd och bor vara forenlig med relevanta 6ppenhetsbestimmelser i unionsritten,
inbegripet de som faststéllts for data frén kliniska provningar och kliniska undersdkningar.
Organ for tillgang till hdlsodata bor bedoma hur detta skydd ska upprétthallas samtidigt
som tillgang till sadana data for hdlsodataanvindare mojliggors i mdjligaste man. Om ett
organ for tillgéng till hdlsodata inte kan ge tillgang till sddana data bor det informera
hédlsodataanvandaren och forklara varfor det inte &r mdjligt att ge sédan tillgang. Rittsliga,
organisatoriska och tekniska atgirder for att skydda immateriella réttigheter eller
foretagshemligheter kan omfatta gemensamma avtalsarrangemang for tillgang till
elektroniska hélsodata, sirskilda skyldigheter i datatillstdndet som &r kopplade till sddana
rattigheter, forbehandling av data for att generera hérledda data som skyddar en
foretagshemlighet men som inte desto mindre dr anvéndbara for hdlsodataanvandaren eller
konfigurering av den sékra behandlingsmiljon sa att sddana data inte &r tillgéngliga for

halsodataanvéandaren.
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(61)

Sekundéranvéndning av hilsodata inom ramen for det europeiska hélsodataomradet bor
gora det mojligt for offentliga, privata och icke-vinstdrivande enheter, liksom for enskilda
forskare, att fa tillgang till hdlsodata for &ndamal som ror forskning, innovation,
beslutsfattande, utbildningsverksamhet, patientsidkerhet, reglering eller precisionsmedicin, i
linje med de dndamal som anges i denna forordning. Tillgangen till data for
sekundédranvindning bor bidra till samhallets allmédnna intressen. I synnerhet bor
sekundiranviandning av hélsodata for forsknings- och utvecklingsdandamal bidra till att
gynna samhéllet i form av nya ldkemedel, medicintekniska produkter, hélso- och
sjukvardsprodukter och hilso- och sjukvardstjinster till 6verkomliga och réttvisa priser for
unionsmedborgarna, samt till att forbéttra atkomsten till och tillgdngen pa sadana produkter
och tjanster 1 alla medlemsstater. Verksamheter dér tillgdngen inom ramen for denna
forordning betraktas som laglig kan inbegripa anvandning av elektroniska hélsodata for
uppgifter som utfors av offentliga myndigheter, sdsom utévande av offentliga uppdrag,
inbegripet folkhdlsoovervakning, planerings- och rapporteringsuppgifter, utformning av
folkhilsopolitiken samt sdkerstidllande av patientsdkerhet, vardkvalitet och hallbara hilso-
och sjukvardssystem. Offentliga myndigheter och unionens institutioner, organ och byrder
kan behova regelbunden tillgang till elektroniska hilsodata under en ldngre period, dven
for att fullgodra sitt uppdrag, enligt vad som foreskrivs 1 denna forordning. Offentliga
myndigheter kan bedriva sddan forskningsverksamhet med hjélp av tredje parter, inklusive
underleverantorer, sd lange som den offentliga myndigheten alltid utdvar tillsyn dver denna
verksamhet. Tillhandahallandet av data bor ocksé stddja verksamhet som ror vetenskaplig
forskning. Begreppet vetenskapliga forskningséndamal bor tolkas brett och omfatta teknisk
utveckling och demonstration, grundforskning, tillimpad forskning och privatfinansierad

forskning.
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Verksamhet som ror vetenskaplig forskning inbegriper innovationsverksamhet saisom
trining av Al-algoritmer som kan anvédndas inom hélso- och sjukvérd eller omsorg for
fysiska personer samt utvédrdering och vidareutveckling av befintliga algoritmer och
produkter for sdidana dndamal. Det dr nodvéndigt att det europeiska hilsodataomradet dven
bidrar till grundforskning, och dven om dess nytta for slutanvandare och patienter kanske
inte &r lika direkt, 4r sddan grundforskning avgorande for samhéllsvinster pa ldngre sikt. |
vissa fall kan information fran vissa fysiska personer, séisom genominformation om fysiska
personer med en viss sjukdom, bidra till att diagnoser kan stéllas for andra fysiska personer
eller till att dessa personer kan behandlas. Offentliga myndigheter maste kunna agera
bortom det exceptionella behov som avses i kapitel V i forordning (EU) 2023/2854. Organ
for tillgdng till hidlsodata bor dock tilldtas att ge stod till offentliga myndigheter nér de
behandlar eller kopplar samman data. Den hir férordningen ger offentliga myndigheter
mdjlighet att fa tillgang till information som de behover for att fullgéra sina uppgifter

enligt lag men utvidgar inte uppdraget for sadana offentliga myndigheter.
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Alla forsok att anvinda elektroniska hélsodata for dtgirder som ér till skada for fysiska
personer, exempelvis for att hoja forsakringspremier, bedriva for fysiska personer
potentiellt skadlig verksamhet med koppling till sysselsittning, pensioner eller
banktjinster, inbegripet inteckning av egendom, marknadsfora produkter eller
behandlingar, automatisera individuellt beslutsfattande, ateridentifiera fysiska personer
eller utveckla skadliga produkter, bor vara forbjudna. Forbudet bor dven gélla verksamhet
som strider mot etiska regler enligt nationell ritt, med undantag for etiska regler géllande
samtycke till behandling av personuppgifter och etiska regler gillande rétten att motsétta
sig tillgdng, eftersom denna forordning har foretrdde framfor nationell ritt i enlighet med
den allménna principen om unionsréttens foretrdde. Det bor dven vara forbjudet att ge
tillgang till elektroniska hélsodata, eller pd annat sétt gora elektroniska hélsodata
tillgdngliga, for tredje parter som inte anges i datatillstandet. Identiteten pa behoriga
personer, sérskilt identiteten pa den undersokningsansvarige, som ges rétt enligt denna
forordning att komma at elektroniska hélsodata i den sikra behandlingsmiljon, bor anges i
datatillstdndet. Undersokningsansvariga dr de personer som har huvudansvaret for att
begira tillging till elektroniska hélsodata och for att behandla efterfrdgade data inom den

sdkra behandlingsmiljon for hdlsodataanvéndarens riakning.
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(63) Denna forordning skapar inte ett bemyndigande for sekundidranvidndning av hélsodata for
brottsbekdmpande dndamal. Forebyggande, forhindrande, utredning, avsldjande eller
lagforing av brott eller verkstillande av straffrattsliga pafoljder fran behoriga myndigheters
sida bor inte inga bland de &ndamal for sekundiranvindning som omfattas av denna
forordning. Domstolar och andra enheter inom réttsvisendet bor dérfor inte anses vara
hélsodataanvindare for sekundaranvéndning av hélsodata enligt denna foérordning.
Domstolar och andra enheter inom réttsvisendet bor inte heller omfattas av definitionen av
hilsodatainnehavare och bor darfor inte omfattas av hilsodatainnehavares skyldigheter
enligt denna forordning. De behoriga myndigheternas befogenheter nér det géller att
forebygga, forhindra, utreda, avsldja och lagfora brott enligt vad som faststélls 1 lag for att
erhalla elektroniska hilsodata paverkas inte heller av denna forordning. Aven elektroniska
hédlsodata som innehas av domstolar for riattegdngsdndamal ligger utanfor denna

forordnings tillimpningsomrade.
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Inrédttandet av ett eller flera organ for tillgang till hdlsodata som stdder tillgdngen till
elektroniska hélsodata i medlemsstaterna &r avgdrande for att framja sekundaranvandning
av hédlsorelaterade data. Medlemsstaterna bor darfor inrétta ett eller flera organ for tillgang
till hédlsodata for att spegla bland annat den egna konstitutionella, organisatoriska och
administrativa strukturen. Ett av dessa organ for tillgang till hilsodata bor dock utses till
samordnare om det finns fler &n ett organ for tillgdng till hdlsodata. Om en medlemsstat
inréttar flera organ for tillgang till hdlsodata bor den faststilla regler pa nationell niva for
att sékerstélla ett samordnat deltagande av dessa organ i styrelsen for det europeiska
hélsodataomradet (EHDS-styrelsen). Medlemsstaten bor i synnerhet utse ett organ for
tillgang till hdlsodata som ska fungera som en gemensam kontaktpunkt for dessa organs
effektiva deltagande och sédkerstélla ett snabbt och smidigt samarbete med 6vriga organ for
tillgdng till hdlsodata, EHDS-styrelsen och kommissionen. Organ for tillgdng till hdlsodata
kan variera sett till organisation och storlek, fran en specifik fullt utvecklad organisation
till en enhet eller avdelning inom en befintlig organisation. Organ for tillgdng till hdlsodata
bor inte 14ta sig pdverkas 1 sina beslut om tillgang till elektroniska data for
sekunddranvindning och bor undvika intressekonflikter. Ledamdterna 1 styrande och
beslutsfattande organ i varje organ for tillgang till hdlsodata och dess personal bor déarfor
avhélla sig fran alla handlingar som star i strid med deras skyldigheter och avsta fran all

annan yrkesverksamhet som star i strid med deras uppdrag.
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Oberoendet hos organ for tillgang till hdlsodata bor dock inte innebéra att de inte kan
underkastas kontroll- eller 6vervakningsmekanismer i frdga om sina utgifter eller bli
foremal for rattslig provning. Varje organ for tillgang till hilsodata bor tilldelas de
ekonomiska och tekniska resurser och de personalresurser och lokalutrymmen samt den
infrastruktur som krivs for att det effektivt ska kunna utfora sina uppgifter, déribland de
uppgifter som dr knutna till samarbete med andra organ for tillgéng till hdlsodata i hela
unionen. Ledamoterna 1 styrande och beslutsfattande organ i organ for tillgang till
hilsodata och deras personal bor ha de kvalifikationer, den erfarenhet och de fardigheter
som krévs. Varje organ for tillgdng till hdlsodata bor ha en separat offentlig arlig budget,
som kan inga i den dvergripande statsbudgeten eller nationella budgeten. For att
mojliggora battre tillging till hdlsodata och komplettera artikel 7.2 i f6rordning

(EU) 2022/868 bor medlemsstaterna ge organ for tillgang till hdlsodata befogenhet att fatta
beslut om tillgang till och sekundiranvindning av hilsodata. Detta kan besté i att tilldela
nya uppgifter till de behoriga organ som medlemsstaterna utsett enligt artikel 7.1 i
forordning (EU) 2022/868 eller 1 att utse befintliga eller nya sektorsorgan som ansvarar for

sddana uppgifter med avseende pa tillgdngen till hilsodata.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 60
SV



(65)

Organ f0r tillgang till hdlsodata bor 6vervaka tillimpningen av kapitel IV i denna
forordning och bidra till en enhetlig tillimpning av detta i hela unionen. For detta &ndamél
bor organ for tillgang till hdlsodata samarbeta séavil sinsemellan som med kommissionen.
Organ for tillgang till hdlsodata bor ocksa samarbeta med intressenter, inklusive
patientorganisationer. Organ for tillgang till hdlsodata bor stddja hélsodatainnehavare som
dr sma foretag i enlighet med kommissionens rekommendation 2003/361/EG!8, sarskilt
lakare och apotek. Eftersom sekundidranvandning av hédlsodata innebér behandling av
hilsorelaterade personuppgifter ar de relevanta bestimmelserna 1 forordningarna

(EU) 2016/679 och (EU) 2018/1725 tillampliga, och tillsynsmyndigheterna enligt dessa
forordningar bor forbli de enda myndigheter som ar behdriga att se till att dessa
bestimmelser efterlevs. Organ for tillgang till hilsodata bor informera
dataskyddsmyndigheterna om sanktioner som alagts och om eventuella problem som ror
behandling av data for sekunddranvindning samt utbyta relevant information som de
forfogar over for att sikerstilla att de relevanta bestimmelserna efterlevs. Utdver de
uppgifter som krévs for att sdkerstélla en effektiv sekunddranvandning av hélsodata bor
organet for tillging till hidlsodata stréva efter att 6ka tillgdngen pé ytterligare hilsodataset
och framja utvecklingen av gemensamma standarder. De bor anvinda den senaste
beprovade tekniken for att sdkerstdlla att elektroniska hilsodata behandlas pa ett sétt som
bevarar integriteten for den information som finns 1 de data for vilka sekundéranvéndning
tillats, déribland teknik for pseudonymisering, anonymisering, generalisering, borttagande
och randomisering av personuppgifter. Organ for tillgdng till hdlsodata kan sammanstilla
dataset for hilsodataanvdndaren enligt kraven i det utfirdade datatillstandet. I detta
avseende bor organ for tillgang till hdlsodata samarbeta Over granserna for att utveckla och
utbyta bésta praxis och teknik. Detta omfattar regler for pseudonymisering och
anonymisering av mikrodataset. Nir det ar relevant bor kommissionen faststélla
forfaranden och krav samt tillhandahalla tekniska verktyg for ett enhetligt forfarande for

pseudonymisering och anonymisering av elektroniska hilsodata.

18

Kommissionens rekommendation 2003/361/EG av den 6 maj 2003 om definitionen av
mikroforetag samt sméd och medelstora foretag (EUT L 124, 20.5.2003, s. 36).
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(66) Organ f0r tillgang till hdlsodata bor sékerstélla att sekundidranvindningen dr Oppen genom
att tillhandahélla offentlig information om beviljade datatillstind och deras motiveringar,
om de atgirder som vidtagits for att skydda fysiska personers rittigheter, om medlen for
fysiska personer att utdva sina réttigheter 1 samband med sekundiranvindning och om
resultaten av sekundiranvindningen, inbegripet genom lénkar till vetenskapliga
publikationer. Nér sa dr lampligt bor informationen om resultaten av
sekundiranvindningen dven omfatta en lekmannasammanfattning fran
hilsodataanvdndaren. Dessa 6ppenhetsskyldigheter kompletterar de skyldigheter som
faststélls 1 artikel 14 i férordning (EU) 2016/679. De undantag som foreskrivs i artikel 14.5
i den forordningen kan vara tillimpliga. Nér sidana undantag &r tillampliga bor de
oppenhetsskyldigheter som faststélls 1 den hir forordningen bidra till att sdkerstélla rittvis
och 6ppen behandling i enlighet med artikel 14.2 i forordning (EU) 2016/679, till exempel
genom att tillhandahélla information om syftet med behandlingen och de datakategorier
som behandlas, s att fysiska personer kan forstd om deras data gors tillgéngliga for

sekunddranvindning enligt datatillstand.
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(67) Fysiska personer bor informeras av hilsodatainnehavarna om betydelsefulla upptickter
som hidlsodataanvéndare gjort betrédffande deras hélsa. Fysiska personer bor ha ritt att
begira att inte bli informerade om sadana upptéackter. Medlemsstaterna kan faststilla
villkor om formerna for hédlsodatainnehavarnas tillhandahéllande av sddan information till
de berorda fysiska personerna samt om utovandet av ritten att inte bli informerad.
Medlemsstaterna bor i enlighet med artikel 23.1 1) i forordning (EU) 2016/679 ha
mojlighet att begrénsa tilldampningsomradet for skyldigheten att informera fysiska personer
ndrhelst det krdvs av hansyn till deras skydd pa grund av patientsidkerhet och etik, genom
att formedlingen av informationen senareldggs fram till dess att berorda fysiska personer
kan fa sddan information som potentiellt kan paverka deras hélsa formedlad och forklarad

av hilso- och sjukvardspersonal.
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(69)

For att frimja insyn bor organ for tillgang till hilsodata vartannat &r dven offentliggora
verksamhetsrapporter med en oversikt over sin verksamhet. Om en medlemsstat har utsett
fler &n ett organ for tillgang till hdlsodata bor samordningsorganet vartannat ar utarbeta och
offentliggdra en gemensam rapport. Verksamhetsrapporterna bor f6lja en struktur som
overenskommits i EHDS-styrelsen och ge en oversikt 6ver verksamheten, bland annat med
information om beslut om ansokningar, revisioner och kontakter med intressenter.
Intressenter kan inkludera foretrddare for fysiska personer, patientorganisationer, hélso-

och sjukvardspersonal, forskare och etikkommittéer.

For att stodja sekunddranvéndning bor hidlsodatainnehavare avsta fran att undanhélla data,
fran att begéra omotiverade avgifter som inte &r transparenta eller star i proportion till
kostnaderna for att gora data tillgéngliga, eller, i forekommande fall, till marginalkostnader
for datainsamling, fran att begédra att hdlsodataanvéndare sampublicerar forskningen eller
fran andra metoder som skulle kunna avskricka hélsodataanvindarna frén att begéra data.
Om en hédlsodatainnehavare ar en offentlig myndighet bor den del av avgifterna som ar
kopplad till dess kostnader inte omfatta kostnaderna for den ursprungliga datainsamlingen.
Om ett etiskt godkdnnande krivs for att bevilja ett datatillstind bor utvérderingen avseende

etiskt godkdnnande grundas pa en provning i sak.
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Organ f0r tillgang till hdlsodata bor fa ta ut avgifter, med beaktande av de dvergripande
regler som anges i forordning (EU) 2022/868, i samband med sina uppgifter. Sddana
avgifter kan ta hinsyn till sma och medelstora foretags, enskilda forskares eller offentliga
myndigheters situation och intressen. I synnerhet bor medlemsstaterna kunna faststilla
atgdrder for organ for tillgéng till hdlsodata inom deras jurisdiktion som gor det mojligt att
ta ut lagre avgifter for vissa kategorier av hdlsodataanvindare. Organ for tillgang till
hilsodata bor kunna técka sina driftskostnader med avgifter som faststillts pa ett
proportionellt, motiverat och dppet sitt. Detta kan resultera 1 hogre avgifter for vissa
hélsodataanviandare, om handléggningen av deras ansokningar om tillging till hdlsodata
och begidranden om hélsodata kriver mer arbete. Halsodatainnehavare bor ocksa ha ritt att
begira avgifter for att gora data tillgédngliga som speglar deras kostnader. Organ {or
tillgang till hdlsodata bor besluta om avgiftsbeloppet, som dven kan inbegripa de avgifter
som hélsodatainnehavare begér. Organet for tillgang till hdlsodata bor debitera
hilsodataanvindaren dessa avgifter genom en enda faktura. Darefter bor organet for
tillgang till hdlsodata dverfora relevant del av de betalda avgifterna till
hilsodatainnehavaren. For att sékerstilla en harmoniserad strategi for avgiftspolicyn och
avgiftsstrukturen bér kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter. Artikel 10 1

forordning (EU) 2023/2854 bor gélla for avgifter som tas ut enligt den hér forordningen.
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(71) For att stirka efterlevnaden av reglerna om sekundédranvéndning bor 1dmpliga dtgérder som
kan leda till att administrativa sanktionsavgifter eller verkstéllighetsatgirder pafors av
organ for tillgang till hdlsodata eller till att hdlsodataanvéndare eller hdlsodatainnehavare
som inte fullgdr sina skyldigheter tillfalligt eller definitivt utesluts fran ramen for det
europeiska hélsodataomradet 6vervigas. Organ for tillgang till hdlsodata bor ha befogenhet
att kontrollera hilsodataanvéndares och hélsodatainnehavares efterlevnad och ge dem
mojlighet att kommentera eventuella konstaterade brister och atgiarda eventuella
overtradelser. Ndr organ for tillgéng till hilsodata i varje enskilt fall beslutar om beloppet
for den administrativa sanktionsavgiften eller en verkstillighetsétgédrd bor de beakta
kostnadsmarginalerna och de kriterier som faststills i denna forordning for att sikerstilla

att de sanktionsavgifterna eller tgirderna ar proportionella.
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Eftersom elektroniska hélsodata dr kénsliga uppgifter dr det nddvéndigt att minska riskerna
for fysiska personers integritet genom att tillimpa principen om uppgiftsminimering.
Dérfor bor elektroniska hilsodata utan personuppgifter goras tillgangliga i samtliga fall dar
tillhandahéllandet av sadana data ar tillrdckligt. Om hilsodataanvéndaren behdver anvianda
elektroniska hélsodata med personuppgifter bor denne i sin begéran tydligt ange skilen for
varfor denna typ av data behovs, och organet for tillgéng till hdlsodata bor bedoma om
dessa skal ar giltiga. Dessa elektroniska hidlsodata med personuppgifter bor endast goras
tillgédngliga 1 pseudonymiserat format. Med beaktande av behandlingens sérskilda andamal
bor elektroniska hédlsodata med personuppgifter pseudonymiseras eller anonymiseras sa
tidigt som mojligt i processen for tillgédngliggorande av data for sekundiranvéndning.
Pseudonymiseringen eller anonymiseringen bor kunna utforas av organ for tillgéng till
hélsodata eller av hdlsodatainnehavare. I sin egenskap av personuppgiftsansvariga bor
organ for tillgéng till hdlsodata och hélsodatainnehavare ha mojlighet att delegera dessa
uppgifter till personuppgiftsbitrdden. Nar ett organ for tillgang till hdlsodata ger tillgéng till
ett pseudonymiserat eller anonymiserat dataset bor det anvénda den senaste
pseudonymiserings- eller anonymiseringstekniken och de senaste pseudonymiserings- eller
anonymiseringsstandarderna for att 1 storsta mdjliga utstrackning sékerstélla att fysiska
personer inte kan ateridentifieras av hilsodataanvéndare. Saddan teknik och sadana
standarder for datapseudonymisering eller anonymisering bor vidareutvecklas.
Haélsodataanvéndare bor inte forsoka ateridentifiera fysiska personer genom de dataset som
tillhandahalls enligt denna f6rordning och bor i1 annat fall bli foremél for administrativa
sanktionsavgifter och verkstillighetsatgdrder som faststélls i denna forordning eller
eventuella straffrittsliga pafoljder om detta foreskrivs i nationell ritt. Dessutom bor den
som ansoker om hélsodata kunna begira att svar pa en begédran om hélsodata ldmnas i ett
anonymiserat statistiskt format. I sddana fall behandlar hdlsodataanvindaren endast data
utan personuppgifter, och organet for tillgéng till hdlsodata forblir ensamt
personuppgiftsansvarig for eventuella personuppgifter som krivs for att besvara begéran

om hilsodata.
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(73) For att sikerstilla att alla organ for tillgang till hilsodata utfardar datatillstand pa ett
liknande sétt dr det nddvandigt att inrétta ett gemensamt standardforfarande for utfardandet
av datatillstdnd, med liknande begiranden i olika medlemsstater. Den som ansdker om
hilsodata bor forse organ for tillgang till hdlsodata med sa ménga upplysningar som
behovs for att hjélpa organet att utvirdera ansdkan om tillgang till hilsodata och besluta
om den som ansdker om hilsodata kan beviljas datatillstdind, och samstimmighet bor
sdkerstdllas mellan olika organ for tillgang till hidlsodata. Informationen 1 ansdkan om
tillgang till hilsodata bor uppfylla de krav som faststélls enligt denna forordning for att den
ska kunna bedomas ingéende, eftersom ett datatillstind bor utfardas endast om alla
nddvindiga villkor i denna forordning édr uppfyllda. I relevanta fall bor den informationen
dessutom omfatta en forsdkran frdn den som ansdker om hilsodata om att den avsedda
anviandningen av de hilsodata som begérts inte riskerar att vara stigmatiserande eller skada
vardigheten for fysiska personer eller grupper som det begirda datasetet hanfor sig till. En
etisk bedomning kan begéras pa grundval av nationell ritt. I sddana fall bor det vara
mojligt for befintliga etikorgan att utféra dessa bedomningar for organet for tillgng till
hélsodata. Befintliga etikorgan i medlemsstaterna bor for detta &ndamal stélla sin expertis
till forfogande for organet for tillgéng till hdlsodata. Alternativt bor medlemsstaterna kunna
lata etikorgan ingd som en del av organet med ansvar for tillgang till hdlsodata. Organet for
tillgang till hdlsodata och, i tillampliga fall, de berdrda hélsodatainnehavarna bor bista
hélsodataanvindare vid valet av ldmpliga dataset eller datakallor for
sekunddranvindningens avsedda &ndamél. Om den som ansoker om hélsodata behdver data
1 ett anonymiserat statistiskt format bor denne ldmna in en begéran om hélsodata och kriva
att organet for tillgang till hilsodata tillhandahaller resultatet direkt. Om organet for
tillgdng till hdlsodata nekar datatillstdnd bor detta inte hindra den som ansdker om
hélsodata frén att limna in en ny ansdkan om tillgang till hilsodata. For att sékerstélla en
harmoniserad strategi mellan organ for tillgéng till hdlsodata och for att begransa den
administrativa bordan for dem som ansdker om hilsodata bér kommissionen stodja
harmoniseringen av ansdkningar om tillgéng till hdlsodata samt begéranden om hilsodata,
bland annat genom att faststilla mallar {for detta. I motiverade fall, exempelvis vid en
komplex och betungande begdran, bor organet for tillgang till hdlsodata ha ritt att forlanga
den tid inom vilken hilsodatainnehavare ska gora efterfrdgade elektroniska héilsodata

tillgéngliga for det.
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(74)

(75)

Eftersom deras resurser dr begriansade bor organ for tillgdng till hdlsodata ha rétt att
tilldmpa prioriteringsregler, till exempel ge foretrade at offentliga institutioner framfor
privata enheter, men de bor inte gora nagon atskillnad mellan nationella organisationer och
organisationer fran andra medlemsstater inom samma prioriterade kategori. En
hilsodataanviandare bor kunna forldnga datatillstaindets varaktighet for att exempelvis ge
granskare av vetenskapliga publikationer tillgang till dataseten eller for att mojliggdra
ytterligare analys av dataseten pa grundval av de inledande slutsatserna. Detta bor krdva en
andring av datatillstandet och kan bli foremal for en tilldggsavgift. Under alla
omsténdigheter bor dock datatillstdndet spegla sddan extra anvéndning av datasetet.
Hélsodataanvéndaren bor helst ndmna detta i sin forsta ansokan om tillgéng till hidlsodata.
For att sékerstilla en harmoniserad strategi mellan organ for tillgéng till hdlsodata bor

kommissionen stddja en harmonisering av datatillstanden.

Som covid-19-krisen visade behdver unionens institutioner, organ och byrder med réttsligt
mandat pé folkhdlsoomradet, sirskilt kommissionen, tillgédng till hdlsodata under en langre
period och pa dterkommande basis. S kan vara fallet inte bara under sirskilda av
unionsratten eller nationell rétt foreskrivna omsténdigheter i kristider utan ocksa for att
regelbundet tillhandahalla vetenskapliga beldgg och tekniska underlag till unionens politik.
Tillgang till sddana data kan kréavas i specifika medlemsstater eller inom hela unionens
territorium. Sddana unionsinstitutioner, unionsorgan och unionsbyraer bor kunna omfattas
av ett forfarande med kortare tidsfrister for att data i normalfallet ska tillgédngliggdras inom
mindre dn tvd ménader, med mojlighet att forlanga tidsfristen med en manad i mer

komplexa fall.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 69

SV



(76) Medlemsstaterna bor ha mojlighet att utse betrodda hilsodatainnehavare for vilka ett
forenklat forfarande for utfirdande av datatillstdnd kan tillimpas for att minska den
administrativa bordan for organ for tillgang till hidlsodata vid hanteringen av begédranden
om data som de behandlar. Betrodda hélsodatainnehavare bor ha mojlighet att bedoma de
ansokningar om tillgang till hdlsodata som ldmnats in inom ramen for det férenklade
forfarandet, baserat pa den expertis de besitter 1 hanteringen av den typ av hilsodata som
de behandlar, och utfiarda en rekommendation om ett datatillstdnd. Organet for tillgang till
hilsodata bor forbli ansvarigt for utfardandet av det slutliga datatillstandet och bor inte
vara bundet av rekommendationen fran den betrodda hilsodatainnehavaren.

Formedlingsenheter for hdlsodata bor inte utses till betrodda hélsodatainnehavare.
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(77)

Eftersom elektroniska hélsodata dr kénsliga uppgifter bor hédlsodataanvindare inte ha
obegrinsad tillgang till sddana data. All tillgéng till begérda elektroniska hélsodata for
sekunddranviandning bor ges via en sédker behandlingsmiljo. For att sdkerstélla att det finns
robusta tekniska och sékerhetsrelaterade skyddsatgirder for elektroniska hilsodata bor
organet for tillgéng till hdlsodata eller, i forekommande fall, den betrodda
hilsodatainnehavaren ge tillgéng till sidana data i en siker behandlingsmilj6é och uppfylla
de hoga tekniska och sékerhetsmissiga standarder som faststills 1 denna forordning.
Behandlingen av personuppgifter i en sadan séker behandlingsmiljé bor folja
bestimmelserna i forordning (EU) 2016/679, inbegripet, om den sékra behandlingsmiljon
hanteras av en tredje part, kraven i artikel 28 i den forordningen och, i tillimpliga fall,
kapitel V i1 denna. Denna sidkra behandlingsmiljé bor minska integritetsriskerna i samband
med sddan behandling och forhindra att elektroniska hilsodata dverfors direkt till
hilsodataanvandarna. Organet for tillgang till hdlsodata eller den hédlsodatainnehavare som
tillhandahéller denna tjénst bor alltid ha kontroll Gver tillgangen till elektroniska hilsodata,
och tillgdng som beviljas hilsodataanvdndarna bor faststillas i enlighet med villkoren i det
utfardade datatillstdndet. Endast elektroniska hélsodata utan personuppgifter som inte
innehéller nigra elektroniska hélsodata med personuppgifter bor laddas ner av
hélsodataanviandarna frén en sadan séker behandlingsmilj6. En sddan siker
behandlingsmiljo ar déarfor en viktig garanti for att bevara fysiska personers réttigheter och
friheter i samband med behandlingen av deras elektroniska hélsodata for
sekunddranvindning. Kommissionen bor bistda medlemsstaterna med att utveckla
gemensamma sdkerhetsstandarder for att frimja sdkerheten och interoperabiliteten hos de

olika sidkra behandlingsmiljoerna.
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(78) Forordning (EU) 2022/868 innehéller allménna regler for hanteringen av dataaltruism.
Eftersom hélso- och sjukvérdssektorn hanterar kidnsliga data bor ytterligare kriterier
faststillas genom den regelbok som avses i den foérordningen. Om sadana regler foreskriver
att en sdker behandlingsmilj6 ska anvidndas for denna sektor bor en sddan séker
behandlingsmiljo uppfylla de kriterier som faststélls i den hér forordningen. Organen for
tillgang till hdlsodata bor samarbeta med de behdriga myndigheter som utsetts enligt
forordning (EU) 2022/868 for att 6vervaka den verksamhet som bedrivs vid

dataaltruismorganisationer inom hélso- och sjukvardssektorn eller omsorgssektorn.
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(79)

Vid behandling av elektroniska hilsodata inom ramen for ett datatillstiand eller en begdran
om hilsodata bor hidlsodatainnehavare, inklusive betrodda hélsodatainnehavare, organ for
tillgédng till hilsodata och hélsodataanvindare var och en i sin tur anses vara
personuppgiftsansvariga for en specifik del av processen och i enlighet med sina respektive
roller i densamma. Hilsodatainnehavare bor anses vara personuppgiftsansvariga for
utlimnandet av begérda elektroniska hilsodata med personuppgifter till organen for
tillgdng till hilsodata, medan organen for tillgang till hdlsodata i sin tur bor anses vara
personuppgiftsansvariga for behandlingen av elektroniska hilsodata med personuppgifter
nir dessa data forbereds och gors tillgidngliga for hdlsodataanviandarna.
Hélsodataanvéndare bor anses vara personuppgiftsansvariga for behandlingen av
elektroniska hélsodata med personuppgifter i pseudonymiserad form i den sékra
behandlingsmiljon enligt deras datatillstind. Organ for tillgang till hidlsodata bor anses vara
personuppgiftsbitraden for hdlsodataanvindarens rakning vid hélsodataanvandarens
behandling enligt ett datatillstand 1 den sikra behandlingsmiljon samt vid behandling for
att generera ett svar pd en begéran om hilsodata. P4 samma sétt bor betrodda
hilsodatainnehavare anses vara personuppgiftsansvariga for deras behandling av
elektroniska hélsodata med personuppgifter som ror tillhandahéllandet av elektroniska
hilsodata till hdlsodataanviandaren enligt ett datatillstand eller en begéran om hilsodata. De
betrodda hélsodatainnehavarna bor anses vara personuppgiftsbitrdden for

hédlsodataanviandaren vid tillhandahéllande av data genom en séker behandlingsmilj6.
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For att skapa en inkluderande och héllbar ram for flera landers sekundaranvéndning bor en
gransoverskridande infrastruktur inréttas (Hdlsodata@EU). Hilsodata@EU bor paskynda
sekundiranviandningen och samtidigt oka rittssdkerheten, respektera fysiska personers
integritet och vara interoperabel. Eftersom hélsodata ar kénsliga uppgifter bor principer
som inbyggt integritetsskydd och integritetsskydd som standard, och konceptet att stélla
fragor till data 1 stéllet for att flytta dessa data respekteras nér sé ar mojligt.
Medlemsstaterna bor utse nationella kontaktpunkter for sekundaranvéandning — som bor
fungera som organisatoriska och tekniska ingangar for organ for tillgang till hdlsodata —
och bor ansluta dessa kontaktpunkter till Halsodata@EU. Unionens tjénst for tillgang till
hélsodata bor ocksé vara ansluten till Halsodata@EU. Behoriga deltagare i Hilsodata@EU
kan vidare vara forskningsinfrastrukturer som inréttats som ett konsortium for europeisk
forskningsinfrastruktur (Eric-konsortium) enligt rddets forordning (EG) nr 723/2009"° eller
som ett europeiskt konsortium for digital infrastruktur (Edic-konsortium) enligt beslut
(EU) 2022/2481 eller liknande infrastrukturer som har inréttats enligt andra
unionsrittsakter, samt andra typer av enheter, inbegripet infrastrukturer inom Europeiska
strategiska forumet for forskningsinfrastruktur (Esfri) eller infrastrukturer som &r samlade
inom ramen for det europeiska 6ppna forskningsmolnet. Tredjelédnder och internationella
organisationer kan ocksé bli behdriga deltagare 1 Hilsodata@EU, forutsatt att de uppfyller

kraven 1 den hér forordningen.

19

Radets forordning (EG) nr 723/2009 av den 25 juni 2009 om gemenskapens rittsliga ram for
ett konsortium for europeisk forskningsinfrastruktur (Eric-konsortium)
(EUT L 206, 8.8.2009, s. 1).
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Kommissionens meddelande av den 19 februari 2020 med titeln En EU-strategi for data
fraimjade sammankopplingen av de olika gemensamma europeiska dataomrédena.
Hélsodata@EU bor déarfor mojliggoéra sekundiaranvandning av olika kategorier av
elektroniska hilsodata, bland annat genom att hédlsodata kopplas till data fran andra
dataomréden, till exempel de som rér miljo, jordbruk och sociala fragor. Sadan
interoperabilitet mellan halso- och sjukvardssektorn och andra sektorer sdsom sektorerna
for miljo, jordbruk eller sociala fragor skulle kunna vara relevant for att fa ytterligare
insikter om bestdmningsfaktorer for hdlsa. Kommissionen kan tillhandahalla ett antal
tjanster inom Hélsodata@EU, déribland stdd till utbyte av information mellan organ for
tillgang till hdlsodata och behdriga deltagare 1 Hilsodata@EU for hanteringen av
begédranden om grinsoverskridande tillgang, uppritthillande av kataloger dver elektroniska
héilsodata som gors tillgdngliga via infrastrukturen, mojligheten att uppticka nétverk samt
metadatasokningar, konnektivitet och efterlevnadstjanster. Kommissionen kan ocksé skapa
en siker behandlingsmiljo som gor det mojligt att overfora och analysera data fran olika
nationella infrastrukturer pa begéiran av personuppgiftsansvariga. For att sékerstilla it-
effektivitet, rationalisering och interoperabilitet i samband med datautbyten bor befintliga
system for datadelning ateranvéndas i sé stor utstrackning som mojligt, sésom de som
héller pa att byggas upp for utbyte av bevis inom ramen for det tekniska systemet i
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2018/17242°, dir informationen bara

behover lamnas en géng.

20

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1724 av den 2 oktober 2018 om
inrdttande av en gemensam digital ingdng for tillhandahallande av information, férfaranden
samt hjélp- och problemldsningstjénster och om éndring av férordning (EU) nr 1024/2012
(EUT L 295, 21.11.2018, s. 1).
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(81) Eftersom en anslutning till Hilsodata@EU kan innebéra att personuppgifter som ror
sOkanden eller hédlsodataanviandaren 6verfors till tredjelander kommer det att behdvas
relevanta overforingsinstrument enligt kapitel V 1 forordning (EU) 2016/679 for sadana

overforingar.

(82) Nar det géller gransoverskridande register eller databaser, sdsom register som tillhor
europeiska referensndtverk for sillsynta sjukdomar, som tar emot data fran olika
vardgivare i flera medlemsstater, bor organet for tillgang till hdlsodata i den medlemsstat

dar registersamordnaren finns ansvara for att ge tillgang till data.
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(83)

(84)

Tillstandsforfarandet for att fa tillgang till elektroniska hilsodata med personuppgifter i
olika medlemsstater kan vara krdvande och besvirligt for hdlsodataanvindare. Nér sa &r
mojligt bor samverkanseffekter upprattas for att minska bordan och hindren for
hilsodataanvéndare. Ett sétt att uppna detta mal dr att f6lja principen om en enda ansékan,
enligt vilken hilsodataanvindaren med en enda ansdkan kan erhélla tillstdnd fran flera
organ for tillgéng till hdlsodata i olika medlemsstater eller behoriga deltagare i

Hélsodata@EU.

Organen f0r tillgang till hdlsodata bor tillhandahélla information om tillgéngliga dataset
och deras egenskaper sa att hilsodataanvdndare kan fa grundldggande uppgifter om
datasetet och bedoma dessa uppgifters eventuella relevans for dessa anvindare. Varje
dataset bor darfor atminstone innehélla information om kéllan till och typen av data och
villkoren for att gora dessa data tillgangliga. Halsodatainnehavaren bor &tminstone varje ar
kontrollera att dennes beskrivning av dataseten i den nationella katalogen dver dataset ar
korrekt och aktuell. Déarfor bor en EU-datasetkatalog upprittas for att gora det littare att se
vilka dataset som finns tillgingliga i det europeiska hilsodataomrédet, for att hjilpa
hélsodatainnehavare att offentliggdra sina dataset, for att forse alla intressenter, inklusive
allménheten, med hénsyn tagen till de specifika behoven hos personer med
funktionsnedséattning, med information om de dataset som finns i1 det europeiska
hélsodataomradet, exempelvis kvalitets- och funktionalitetsmérkningar och
informationsblad for dataset, och for att ge hédlsodataanvindare aktuell information om

datasetens kvalitet och anvindbarhet.
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(85)

Information om datasetens kvalitet och anvindbarhet ger resultaten frén dataintensiv
forskning och innovation mycket hogre virde, samtidigt som den framjar evidensbaserat
beslutsfattande nér det géller reglering och politik. Att forbattra datasetens kvalitet och
anvandbarhet genom vilinformerade kundval och harmonisering av relaterade krav pa
unionsniva, dér hinsyn tas till befintliga unionsstandarder och internationella standarder,
riktlinjer och rekommendationer for datainsamling och datautbyte, sdsom Fair-principerna,
gynnar dven hdlsodatainnehavare, hilso- och sjukvardspersonal, fysiska personer och
unionsekonomin som helhet. En datakvalitets- och funktionalitetsmérkning for dataset
skulle informera hilsodataanvéndare om ett datasets kvalitativa egenskaper och
anvandbarhet och gora det mojligt for dem att vilja de dataset som ar bast [ampade for
deras behov. Datakvalitets- och funktionalitetsmérkningen bor inte forhindra att dataset
gors tillgidngliga via det europeiska hédlsodataomradet, utan skapa transparens mellan
hilsodatainnehavare och hilsodataanvéndare. Till exempel bor ett dataset som inte
uppfyller ndgot av kraven pa datakvalitet och anvéndbarhet mérkas med den klass som
representerar den lagsta kvaliteten och anvindbarheten, men bor dndé goras tillgingligt. De
forvintningar som anges i de ramverk som inréttas enligt artikel 10 1 forordning

(EU) 2024/1689 och den relevanta tekniska dokumentation som anges 1 bilaga IV till den
forordningen bor beaktas vid utarbetandet av ramverket for datakvalitet och anvéndbarhet.
Medlemsstaterna bor 6ka medvetenheten om datakvalitets- och funktionalitetsmérkningen
genom kommunikationsverksamhet. Kommissionen skulle kunna stddja denna verksamhet.
Anvindarna skulle kunna prioritera anvdndningen av dataset utifrn deras anvindbarhet

och kvalitet.
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(87)

EU:s datasetkatalog bor minimera den administrativa boérdan for hdlsodatainnehavare och
andra databasanvindare, vara anvindarvinlig, tillgdnglig och kostnadseffektiv, koppla
samman nationella datasetkataloger och undvika att dataset behover registreras flera
ganger. Utan att det paverkar kraven i forordning (EU) 2022/868 skulle EU:s
datasetkatalog kunna anpassas till initiativet data.europa.eu. Interoperabilitet bor
sakerstillas mellan EU:s datasetkatalog, de nationella datasetkatalogerna och
datasetkatalogerna fran europeiska forskningsinfrastrukturer samt andra relevanta

datadelningsinfrastrukturer.

Samarbete och arbete pagar mellan olika branschorganisationer, kommissionen och andra
institutioner for att upprétta minimidatafalt och andra egenskaper hos olika dataset, till
exempel register. Detta arbete har kommit lingre pd omraden som ror cancer, sdllsynta
sjukdomar, hjirt- och kérlsjukdomar och &mnesomséttningssjukdomar, beddmning av
riskfaktorer samt statistik, och bor beaktas nér det faststills nya standarder och
sjukdomsspecifika harmoniserade mallar for strukturerade dataeclement. Manga dataset ar
dock inte harmoniserade, vilket forsvarar jimforelser och gransdverskridande forskning.
Darfor bor ndrmare bestimmelser faststédllas 1 genomforandeakter for att sékerstélla en
harmoniserad kodning och registrering av elektroniska hélsodata sa att sddana data kan
tillhandahéllas for sekundiranvindning pa ett konsekvent sitt. Sidana dataset kan omfatta
data fran register over sillsynta sjukdomar, databaser over sarlikemedel, cancerregister
och register 6ver mycket relevanta smittsamma sjukdomar. Medlemsstaterna bor arbeta for
att sikerstilla att europeiska system och tjénster som ror digital hélsa samt interoperabla
applikationer ger hallbara ekonomiska och sociala nyttoeffekter i syfte att nd en hog
tillforlitlighets- och sdkerhetsniva, forbattra kontinuiteten i hélso- och sjukvérden och
sakerstilla tillgang till sédker hélso- och sjukvérd av hog kvalitet. Befintliga infrastrukturer
och register for hdlsodata kan utgdra modeller som dr anvéndbara for att faststdlla och
genomfora datastandarder och interoperabilitet och bor utnyttjas for att mojliggora

kontinuitet och bygga vidare pa befintlig expertis.
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(88) Kommissionen bor stddja medlemsstaterna i deras arbete med att bygga upp kapacitet och
oka effektivitet nér det giller digitala hilsosystem for priméranvindning och
sekundiranvindning. Medlemsstaterna bor fa stod for att stirka sin kapacitet. Verksamhet
pa unionsniva, sasom riktmirkning och utbyte av bista praxis, dr viktigt i detta avseende.
Dessa verksamheter bor beakta de sarskilda forhdllanden som géller for olika kategorier av
intressenter, sdsom foretrddare for det civila samhéllet, forskare, ldkarsillskap och sma och

medelstora foretag.
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(89) Att forbattra kunskapen om digital hélsa for bade fysiska personer och hélso- och
sjukvardspersonal r centralt for fortroende och sikerhet samt ldmplig anvdndning av
hilsodata och dédrmed centralt for att genomfora denna forordning med framgang. Halso-
och sjukvardspersonal star infor omvilvande forandringar i samband med digitaliseringen
och kommer att erbjudas ytterligare digitala verktyg som ett led i genomforandet av det
europeiska hélsodataomradet. Hilso- och sjukvardspersonal behover foljaktligen utveckla
sin kunskap om digital hilsa och sina digitala fardigheter och medlemsstaterna bor ge
hilso- och sjukvérdspersonal tillgang till regelbundna kurser 1 digital kompetens for att de
ska kunna forbereda sig infor arbete med elektroniska hélsodokumentationssystem. Sddana
kurser bor ge hilso- och sjukvérdspersonal och it-operatdrer mojlighet att fa tillracklig
utbildning i att arbeta med ny digital infrastruktur for att sékerstdlla cybersidkerhet och en
etisk hantering av hélsodata. Utbildningarna bor utvecklas och ses 6ver, och uppdateras,
med jimna mellanrum i samrad och samarbete med relevanta experter. Att forbéttra
kunskapen om digital hilsa dr grundlédggande for att ge fysiska personer egenmakt s att de
kan ta verklig kontroll dver sina hilsodata, aktivt hantera sin hélsa och sin vard och omsorg
och forstd konsekvenserna av att sdidana data hanteras for bade primaranvindning och
sekundiranviandning. Olika demografiska grupper har olika grader av digital kompetens,
vilket kan paverka fysiska personers formaga att utova sin rétt att kontrollera sina
elektroniska hélsodata. Medlemsstaterna, inklusive regionala och lokala myndigheter, bor
darfor stodja kunskapen om digital hilsa och allménhetens medvetenhet och samtidigt
sakerstilla att genomforandet av denna forordning bidrar till att minska ojdmlikheter och
inte diskriminerar personer som saknar digitala fardigheter. Sarskild uppmarksamhet bor
dgnas at personer med funktionsnedsittning och utsatta grupper, diaribland migranter och
dldre. Medlemsstaterna bor skapa riktade nationella program for digital kompetens,
déribland program for att maximera den sociala inkluderingen och sikerstélla att alla
fysiska personer effektivt kan utova sina rittigheter enligt denna forordning.
Medlemsstaterna bor ocksa ge patientcentrerad vigledning till fysiska personer nir det
géller anvdndning av elektronisk hilsodokumentation och priméranvéndning av deras
elektroniska hélsodata med personuppgifter. Viagledningen bor anpassas till patientens niva

av kunskap om digital hélsa, med sérskild uppmarksamhet pa utsatta gruppers behov.
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(90)

C2))

Finansieringen bor ocksa bidra till att det europeiska hélsodataomradets mél uppnas.
Offentliga upphandlare, medlemsstaternas nationella behdriga myndigheter, inbegripet
myndigheter for digital hilsa och organ for tillgang till hdlsodata, samt kommissionen bor
hinvisa till tillimpliga tekniska specifikationer, standarder och profiler avseende
interoperabilitet, sakerhet och datakvalitet samt andra krav som utarbetas enligt denna
forordning vid faststéllandet av villkoren for offentlig upphandling, ansokningsomgéangar
och tilldelning av unionsmedel, inbegripet struktur- och sammanhallningsmedel.
Unionsmedlen behover fordelas pé ett oppet sitt mellan medlemsstaterna, med hansyn till
de olika digitaliseringsnivaerna inom hilso- och sjukvardssystemen. Att tillgéngliggora
data for sekunddranvindning kriver ytterligare resurser for hélso- och sjukvardssystemen,
sarskilt de offentliga hélso- och sjukvirdssystemen. Denna ytterligare bérda bor hanteras

och minimeras under det europeiska hélsodataomridets genomférandefas.

Genomforandet av det europeiska hélsodataomradet kraver ldmpliga investeringar i
kapacitetsuppbyggnad och utbildning och ett vilfinansierat dtagande om offentligt samrad
och engagemang pa bdde unionsnivé och nationell niva. De ekonomiska kostnaderna for
genomforandet av denna forordning kommer att behdva béras pa bade unionsniva och
nationell niva, och en réttvis fordelning av denna borda mellan unionsmedel och nationella

medel kommer att behdva dstadkommas.
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Vissa kategorier av elektroniska hélsodata kan vara sarskilt kénsliga dven nir de ar
anonymiserade och dédrmed inte innehaller personuppgifter, vilket redan uttryckligen
foreskrivs i forordning (EU) 2022/868. Aven om den senaste anonymiseringstekniken
anvénds finns det en kvarstaende risk for att det kan eller skulle kunna ga att ateridentifiera
personer pa andra sétt &n med de medel som rimligen och sannolikt kommer att anvéndas.
En sddan kvarstdende risk foreligger for sillsynta sjukdomar, det vill séga ett livshotande
eller kroniskt forsvagande tillstdnd som drabbar hogst 5 av 10 000 personer i unionen, dér
de begrinsade antalen fall minskar mojligheten att kunna sammanstélla offentliggjorda
data till fullo i syfte att bevara fysiska personers integritet samtidigt som en ldmplig
detaljniva bibehalls for att data ska forbli meningsfulla. En sddan kvarstdende risk kan
paverka olika kategorier av hilsodata och kan leda till ateridentifiering av de registrerade
pa andra sitt &n de som rimligen och sannolikt kommer att anvéndas. En sddan risk beror
pa detaljnivén, beskrivningen av de registrerades egenskaper, antalet personer som berdrs,
till exempel nér det géller data som ingér i elektronisk hdlsodokumentation,
sjukdomsregister, biobanker och persongenererade data, dir omfanget av de identifierande
egenskaperna dr bredare, och en eventuell kombination med annan information, till
exempel i mycket sma geografiska omraden, eller genom den tekniska utvecklingen av
metoder som inte fanns tillgéngliga nir data anonymiserades. En sddan ateridentifiering av
fysiska personer skulle bli ett stort problem och skulle sannolikt dventyra godtagandet av

de regler for sekundédranvindning som foreskrivs 1 den hér férordningen.
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Dessutom har sammanstéllningstekniken testats i mindre utstrackning for data utan
personuppgifter, som till exempel innehaller foretagshemligheter, liksom vid
rapporteringen om kliniska provningar och kliniska undersékningar, och det ar svarare att
vidta atgérder nér foretagshemligheter r6js utanfor unionen eftersom tillrackliga
internationella skyddsstandarder saknas. For dessa kategorier av hélsodata kvarstar darfor
en risk att personer kan ateridentifieras efter anonymiseringen eller sammanstéllningen,
som inte rimligen kan minskas fran borjan. Detta omfattas av de kriterier som anges i
artikel 5.13 1 forordning (EU) 2022/868. Dessa typer av hélsodata skulle darfor omfattas av
den befogenhet som anges i artikel 5.13 i den forordningen nér det giller 6verforing till
tredjeldnder. De sdrskilda villkor som foreskrivs enligt den befogenhet som anges 1

artikel 5.13 1 forordning (EU) 2022/868 kommer att faststéllas nirmare inom ramen for den
delegerade akt som antas enligt den befogenheten, och maste sta i proportion till risken for
ateridentifiering och beakta den sdrskilda karaktéren hos olika datakategorier eller metoder

for anonymisering eller sammanstéllning.
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(93)

Behandling av stora méngder elektroniska hilsodata med personuppgifter for det
europeiska hélsodataomradets syften, i samband med databehandling vid handldggning av
ansOkningar om tillgang till hidlsodata, datatillstand och begdranden om hilsodata, medfor
okade risker for obehorig atkomst till sddana personuppgifter och en risk for
cybersédkerhetsincidenter. Elektroniska hidlsodata med personuppgifter dr sérskilt kinsliga
dé de ofta innehaller information som omfattas av medicinsk sekretess och vars rojande for
obehoriga tredje parter kan orsaka stort lidande. Med full hdnsyn till principerna i
domstolens rattspraxis sikerstiller denna forordning full respekt for grundldggande
rittigheter, ritten till personlig integritet och proportionalitetsprincipen. For att sdkerstilla
fullstdndig integritet och konfidentialitet for elektroniska hilsodata med personuppgifter
inom ramen for denna forordning, garantera en sarskilt hog skydds- och sékerhetsnivd och
minska risken for olaglig dtkomst till dessa elektroniska hilsodata med personuppgifter
kan medlemsstaterna enligt denna forordning kréva att elektroniska hélsodata med
personuppgifter ska lagras och behandlas uteslutande i unionen for utférandet av de
uppgifter som foreskrivs i denna férordning, savida inte ett beslut om adekvat skyddsniva

antaget enligt artikel 45 1 férordning (EU) 2016/679 giller.
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(94) Niér hilsodataanvéndare som dr etablerade i tredjelénder eller internationella organisationer
fér tillgang till elektroniska hilsodata bor detta ske endast pa grundval av
omsesidighetsprincipen. Elektroniska hilsodata bor endast kunna goras tillgédngliga for ett
tredjeland om kommissionen genom en genomforandeakt har faststillt att det berérda
tredjelandet tillater att unionsenheter har tillgang till elektroniska hdlsodata med ursprung i
det tredjelandet pd samma villkor och med samma skyddsétgérder som skulle vara fallet
om de fick tillgéng till elektroniska hilsodata inom unionen. Kommissionen bor dvervaka
och genomfotra en regelbunden 6versyn av situationen i dessa tredjeldnder och for
internationella organisationer och uppritta en forteckning 6ver dessa genomforandeakter.
Om kommissionen kommer fram till att ett tredjeland inte langre sékerstéller atkomst pa

samma villkor bor den dra tillbaka den motsvarande genomforandeakten.
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(95)

For att frimja en konsekvent tillimpning av denna forordning, dven vad géller
gransoverskridande interoperabilitet for hdlsodata, bor en styrelse for det europeiska
hilsodataomradet (EHDS-styrelsen) inrédttas. Kommissionen bor delta i dess verksamhet
och dela ordforandeskapet for den. EHDS-styrelsen bor kunna utfarda skriftliga bidrag
angdende en konsekvent tillimpning av denna forordning i hela unionen, inbegripet genom
att hjdlpa medlemsstaterna att samordna anvéndningen av elektroniska hilsodata for hélso-
och sjukvards- och certifieringsdndamal, och dven nir det giller sekundidranvindning, samt
finansiering av dessa verksamheter. Detta skulle d&ven kunna omfatta delning av
information om risker och incidenter i de sidkra behandlingsmiljéerna. Delning av den
typen av information paverkar inte skyldigheter enligt andra rittsakter, sésom anmilningar
av personuppgiftsincidenter enligt férordning (EU) 2016/679. Mer allmént paverkar
verksamheten 1 EHDS-styrelsen inte tillsynsmyndigheternas befogenheter enligt
forordning (EU) 2016/679. Eftersom de myndigheter for digital hilsa som hanterar
primdranvandning pé nationell niva kan skilja sig fran de organ for tillging till hdlsodata
som hanterar sekunddranvéndning, skiljer sig deras funktioner at och det finns ett behov av
ett sirskilt samarbete inom vart och ett av dessa omriden. Dérfor bor EHDS-styrelsen vid
behov kunna inrétta undergrupper som hanterar dessa tva funktioner samt andra
undergrupper. I syfte att skapa en effektiv arbetsmetod bor myndigheter for digital hélsa
och organ for tillgang till hilsodata inrdtta ndtverk och kopplingar pa nationell nivd med
andra organ och myndigheter, liksom pé unionsniva. Sddana organ kan omfatta
dataskyddsmyndigheter, organ med ansvar for cybersékerhet, elektronisk identifiering och
standardisering samt organ och expertgrupper enligt forordningarna (EU) 2022/868,

(EU) 2023/2854 och (EU) 2024/1689 och Europaparlamentets och radets forordning

(EU) 2019/881%!. EHDS-styrelsen bor verka sjélvstiandigt, i allménhetens intresse och i

overensstimmelse med sin uppforandekod.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/881 av den 17 april 2019 om Enisa
(Europeiska unionens cybersidkerhetsbyrd) och om cybersédkerhetscertifiering av
informations- och kommunikationsteknik och om upphévande av férordning (EU)

nr 526/2013 (cybersédkerhetsakten) (EUT L 151, 7.6.2019, s. 15).
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(96)

97)

(98)

Nir fragor som enligt EHDS-styrelsen r av sérskild relevans diskuteras bor styrelsen
kunna bjuda in observatdrer, exempelvis Europeiska datatillsynsmannen, foretradare for

unionens institutioner, inklusive Europaparlamentet, och andra intressenter.

Ett intressentforum bor inréttas for att bista EHDS-styrelsen med rad i utférandet av dess
uppgifter genom att 1dmna synpunkter fran intressenter i fraigor som hor samman med
denna forordning. Intressentforumet bor bestd av bland annat foretrddare for patient- och
konsumentorganisationer, hilso- och sjukvardspersonal, industrin, vetenskapliga forskare
och den akademiska vérlden. Det bor ha en balanserad sammanséttning och foretrada
synpunkter fran olika intressenter. Bdde kommersiella och icke-kommersiella intressen bor

vara representerade.

For att den dagliga driften av de grinsoverskridande infrastrukturerna for
primédranvindning och sekundiranvindning ska fungera korrekt maste det inréttas
styrgrupper bestdende av foretrddare for medlemsstaterna. Dessa styrgrupper bor fatta
operativa beslut om den dagliga tekniska driften av de gransoverskridande
infrastrukturerna och deras tekniska utveckling, bland annat om tekniska dndringar av
infrastrukturerna, forbattring av funktioner eller tjénster eller sékerstéllande av
interoperabilitet med annan infrastruktur, andra digitala system eller andra dataomraden. I
gruppernas verksamhet bor inte inga att bidra till utarbetandet av genomforandeakter som
paverkar dessa infrastrukturer. Styrgrupperna bor dven kunna bjuda in foretrddare for andra
behoriga deltagare 1 Hilsodata@EU som observatorer till sina moten och bor samrada med

relevanta experter néir de utfor sina uppgifter.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 88

SV



99)

Utan att det paverkar andra administrativa atgérder, réttsliga atgéarder eller tgirder utanfor
domstol bor varje fysisk eller juridisk person ha ritt att 1imna in ett klagomal till en
myndighet for digital hilsa eller ett organ for tillgang till hdlsodata om den fysiska eller
juridiska personen anser att dess réttigheter eller intressen enligt denna férordning har
paverkats. Utredningen av ett klagomal bor, med forbehall for eventuell rattslig provning,
ske 1 den utstrdckning som dr lamplig i det enskilda fallet. Myndigheten for digital hilsa
eller organet for tillgang till hdlsodata bor informera den fysiska eller juridiska personen
om handldggningen och resultatet av klagomaélet i rimlig tid. Om &rendet kraver ytterligare
utredning eller samordning med en annan myndighet for digital hdlsa eller ett annat organ
for tillgang till hidlsodata bor den fysiska eller juridiska personen underrittas om hur
handlidggningen av klagomaélet fortskrider. For att underldtta inlimnandet av klagomal bor
varje myndighet for digital hilsa och varje organ for tillgdng till hdlsodata vidta atgérder,
till exempel tillhandahélla ett klagomalsformuldr som dven kan fyllas i elektroniskt, utan
att utesluta mgjligheten att anvéinda andra kommunikationsmedel. Om klagomalet géller
fysiska personers rittigheter med avseende pa skyddet av deras personuppgifter bor
myndigheten for digital hélsa eller organet for tillging till hdlsodata 6versdnda klagomaélet
till tillsynsmyndigheterna enligt forordning (EU) 2016/679. Myndigheter {for digital hélsa
eller organ for tillgéng till hdlsodata bor samarbeta for att hantera och 16sa klagomal, bland

annat genom att utan onddigt drojsmal utbyta all relevant information pa elektronisk vig.
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(100)  En fysisk person som anser att hans eller hennes réttigheter enligt denna férordning har
krankts bor ha rétt att uppdra at ett organ, en organisation eller en sammanslutning som
drivs utan vinstsyfte, och som har inrittats i enlighet med nationell rétt, har stadgeenliga
mal av allmént intresse och utdvar verksamhet pa omradet skydd av personuppgifter, att

ldmna in ett klagomal pa hans eller hennes vignar.

(101)  Myndigheten for digital hilsa, organet for tillging till hdlsodata, hdlsodatainnehavaren
eller hdlsodataanviandaren bor ersétta all skada som en person lider till f6ljd av en
overtrddelse av denna forordning. Begreppet skada bor tolkas brett mot bakgrund av
Europeiska unionens domstols réttspraxis pa ett sitt som fullt ut aterspeglar denna
forordnings mal. Detta paverkar inte skadestandsansprék till foljd av dvertradelser av andra
bestammelser 1 unionsritten eller nationell rétt. Fysiska personer bor fa full och effektiv

ersittning for den skada de lidit.

(102)  For att stirka efterlevnaden av reglerna i denna férordning bor det paforas sanktioner,
inbegripet administrativa sanktionsavgifter, for dvertradelser av denna forordning utover
eller 1 stéllet for de ldmpliga atgirder som organ for tillgéng till hidlsodata vidtar enligt
denna forordning. Paférandet av sanktioner, inbegripet administrativa sanktionsavgifter,
bor omfattas av lampliga rittssdkerhetsgarantier 1 dverensstimmelse med de allménna
principerna inom unionsritten och Europeiska unionens stadga om de grundldggande

rattigheterna, vilket inbegriper ett effektivt rattsligt skydd och korrekt réttsligt forfarande.
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(103)

Det &r lampligt att faststélla bestimmelser om att organ for tillgéng till hdlsodata ska kunna
tillimpa administrativa sanktionsavgifter pa vissa overtradelser av denna forordning som,
enligt denna forordning, bor anses utgora allvarliga overtradelser, sasom ateridentifiering
av fysiska personer, nedladdning av elektroniska hilsodata med personuppgifter utanfor
den sékra behandlingsmiljon eller databehandling for forbjuden anvéndning eller
anviandning som inte omfattas av datatillstandet. Det bor 1 denna forordning nirmare anges
vilka dessa Overtradelser dr, vilken den 6vre gransen for de administrativa
sanktionsavgifterna dr och vilka kriterier som géller for faststdllandet av dessa
administrativa sanktionsavgifter, som i varje enskilt fall bor bestimmas av det behoriga
organet for tillgang till hdlsodata, med beaktande av alla relevanta omstindigheter i det
sarskilda fallet och med vederborlig hiansyn i synnerhet till overtrddelsens karaktar,
svérighetsgrad och varaktighet samt till dess foljder och till de atgérder som vidtas for att
sorja for fullgérandet av skyldigheterna enligt denna forordning och for att forebygga eller
lindra konsekvenserna av dvertrddelsen. Med avseende pa pafoérandet av administrativa
sanktionsavgifter enligt denna férordning bor begreppet foretag tolkas i enlighet med
artiklarna 101 och 102 1 EUF-fordraget. Medlemsstaterna bor faststilla om och i vilken
utstrackning myndigheter bor kunna bli foremal for administrativa sanktionsavgifter.
Paforande av administrativa sanktionsavgifter eller utdelning av en varning bor inte
paverka verkstélligheten av ovriga befogenheter for organ for tillgédng till hdlsodata eller av

andra sanktioner enligt denna forordning.
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(104)

I syfte att sdkerstélla att malen for det europeiska hilsodataomradet uppnds, bor
befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 1 EUF-fordraget delegeras till
kommissionen med avseende pa dndring, tillagg eller strykning i bilaga I av de
huvudsakliga egenskaperna hos de prioriterade kategorierna av elektroniska hilsodata med
personuppgifter, forteckningen 6ver de data som ska registreras av tillverkarna av
elektroniska hdlsodokumentationssystem och hélsoapplikationer i EU-databasen for
registrering av elektroniska hdlsodokumentationssystem och hélsoapplikationer samt
andring, tillagg eller strykning av uppgifter som ska omfattas av datakvalitets- och
funktionalitetsmirkning. Det dr sdrskilt viktigt att kommissionen genomfor ldmpliga
samrad under sitt forberedande arbete, inklusive pa expertniva, och att dessa samrad
genomfors 1 enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016
om bittre lagstiftning?2. For att sikerstélla lika stor delaktighet i forberedelsen av
delegerade akter erhaller Europaparlamentet och radet alla handlingar samtidigt som
medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt tilltrade till mdten i

kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

22

EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.
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(105)  For att sdkerstélla enhetliga villkor for genomforandet av denna forordning bor

kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter med avseende pé

— tekniska specifikationer for interoperabilitet mellan medlemsstaternas

fullmaktstjanster,

—  datakvalitetskrav for registrering av elektroniska hélsodata med personuppgifter i ett

elektroniskt hilsodokumentationssystem,

— gransoverskridande specifikationer for prioriterade kategorier av elektroniska

hilsodata med personuppgifter,

— tekniska specifikationer for kategorierna av elektroniska hilsodata med
personuppgifter, med faststéllande av det europeiska formatet for utbyte av

elektronisk hilsodokumentation,

— uppdateringar av det europeiska formatet for utbyte av elektronisk
hilsodokumentation for att integrera relevanta revideringar av kodsystemen och

nomenklaturerna for hélso- och sjukvéard,

— tekniska specifikationer som utvidgar det europeiska formatet for utbyte av
elektronisk hdlsodokumentation till ytterligare kategorier av elektroniska hilsodata

med personuppgifter,

— krav for den interoperabla mekanismen for grinsoverskridande identifiering och
autentisering for fysiska personer och hélso- och sjukvérdspersonal, i enlighet med

forordning (EU) nr 910/2014,

— krav for det tekniska genomforandet fysiska personers rattigheter i samband med

primdranviandning av deras elektroniska hédlsodata med personuppgifter,
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— nddvindiga atgirder for den tekniska utvecklingen av MinHélsa@EU, ndrmare
bestimmelser om sikerhet, konfidentialitet och skydd av elektroniska hélsodata med
personuppgifter samt villkoren for kontroller av efterlevnaden som kravs for att

ansluta sig till och forbli ansluten till MinHélsa@EU,

— regler om kraven pa cybersikerhet, teknisk interoperabilitet, semantisk
interoperabilitet, operativ forvaltning och tjansteforvaltning i samband med

kommissionens behandling och dess ansvar gentemot de personuppgiftsansvariga,

— de tekniska aspekterna av kompletterande tjédnster som tillhandahills genom

MinHailsa@EU,

—  de tekniska aspekterna av utbyten av elektroniska hélsodata med personuppgifter

mellan MinHélsa@EU och andra tjénster eller infrastrukturer,

— anslutning och bortkoppling av annan infrastruktur eller av nationella kontaktpunkter
i tredjeland eller system som inréttats pa internationell niva av internationella
organisationer till eller frdn den centrala interoperabilitetsplattformen i

MinHaélsa@EU,

— gemensamma specifikationer med avseende pd de visentliga krav som anges 1

bilaga II,
— gemensamma specifikationer for den europeiska digitala testmiljon,

—  berittigande av nationella dtgéirder som vidtas av marknadskontrollmyndigheter vid

elektroniska hédlsodokumentationssystems bristande dverensstimmelse,
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— format och innehéll med avseende pd mérkning av hélsoapplikationer,

—  principer for avgiftspolitik och avgiftsstrukturer med avseende pé avgifter som organ
for tillgang till hdlsodata och betrodda hilsodatainnehavare kan ta ut for att gora

elektroniska hilsodata tillgdngliga for sekunddranvéndning,

— strukturen f0r ett it-verktyg som syftar till att stodja och gora verkstillighetsatgéarder

transparenta for organ for tillgang till hilsodata,
— logotypen for att erkidnna bidraget fran det europeiska hélsodataomrédet,

— mallar for ansokan om tillgang till hdlsodata, datatillstindet och begéran om

hilsodata,

— tekniska och organisatoriska krav, krav pa informationssékerhet,
konfidentialitetskrav, dataskyddskrav och krav pé interoperabilitet for de sdkra

behandlingsmiljoerna,

— mallar for 6verenskommelser mellan personuppgiftsansvariga och

personuppgiftsbitrdden,

—  beslut med avseende pa uppfyllande, vad avser en nationell kontaktpunkt for
sekundédranvindning i ett tredjeland eller ett system som inrédttats pa internationell
niva av internationella organisationer, av kraven i Héalsodata@EU nir det géller
sekundiranviandning av hélsodata, uppfyllande av kraven 1 kapitel IV och huruvida
den nationella kontaktpunkten for sekundéranvandning eller det systemet pa
likvirdiga villkor ger hilsodataanvédndare i unionen tillgéng till de elektroniska

hélsodata som de har tillgang till,
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— krav, tekniska specifikationer och it-arkitekturen for Hélsodata@EU, villkor och
kontroller av efterlevnaden for att kunna ansluta sig och forbli ansluten till
Hélsodata@EU, de minimikriterier som maste uppfyllas av nationella kontaktpunkter
for sekundidranvandning och behoriga deltagare i Halsodata@EU, ansvarsomradena
for personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitraden som deltar i Hélsodata@EU,
ansvarsomradena for personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitraden for den
sdkra behandlingsmiljé som forvaltas av kommissionen, och gemensamma
specifikationer for arkitekturen for Hélsodata@EU och for dess interoperabilitet med

andra gemensamma europeiska dataomraden,
—  beslut att ansluta enskilda behoriga deltagare till Hélsodata@EU,

— minimiuppgifter som hélsodatainnehavare ska tillhandahélla for dataset och dessa

uppgifters egenskaper som ska tillhandahéllas av hélsodatainnehavare,

— de visuella egenskaperna och de tekniska specifikationerna for datakvalitets- och

funktionalitetsmirkningen,
— minimispecifikationer for dataset med stor inverkan sekundidranvéndning,

—  beslut om huruvida ett tredjeland ger tillgang till elektroniska hilsodata i det
tredjelandet till hdlsodatasdkande fran unionen, pa villkor som inte &r mer restriktiva

an de som foreskrivs 1 denna forordning,
— nodvéndiga bestimmelser for inrdttandet av och verksamheten 1 EHDS-styrelsen.

Dessa befogenheter bor utovas i1 enlighet med Europaparlamentets och radets férordning

(EU) nr 182/2011%3,

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om
faststdllande av allménna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utdvande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(106)

(107)

(108)

Medlemsstaterna bor vidta alla nddvéndiga atgérder for att sdkerstilla att bestimmelserna i
denna forordning genomfors, bland annat genom att faststélla effektiva, proportionella och
avskriackande sanktioner for overtriddelse av dem. Nar medlemsstaterna beslutar om
sanktionsbeloppet for varje enskilt fall bor de beakta de grénser och kriterier som faststélls
i denna forordning. Ateridentifiering av fysiska personer bor anses utgora en allvarlig

overtridelse av denna forordning.

Genomforandet av det europeiska hélsodataomradet kommer att krédva betydande
utvecklingsarbete i medlemsstaterna och i frdga om centrala tjdnster. For att f6lja
framstegen i detta avseende bor kommissionen, fram till dess att denna forordning
tillimpas fullt ut, arligen rapportera om dessa framsteg, med beaktande av information fran
medlemsstaterna. Dessa rapporter kan innehdlla rekommendationer om korrigerande

atgirder samt en bedomning av de framsteg som gjorts.

For att bedoma om mélen i denna forordning uppnas pa ett indamélsenligt och effektivt
sitt och om den dr samstdmmig, fortfarande &r relevant och ger ett mervarde pa unionsniva
bor kommissionen gora en utvéirdering av denna férordning. Kommissionen bdr genomfora
en riktad utvirdering av denna forordning inom étta ar fran dess ikrafttradande och en
overgripande utvirdering inom tio ar fran dess ikrafttradande. Kommissionen bor
overldmna rapporter om sina viktigaste resultat av varje utvirdering till Europaparlamentet,

radet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén och Regionkommittén.
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(109)

(110)

For ett framgéngsrikt och gransdverskridande inférande av det europeiska
hilsodataomradet bor den europeiska interoperabilitetsramen, vars tillimpningsomrade
uppdaterades och utvidgades genom kommissionens meddelande av den 23 mars 2017
med titeln Europeiska interoperabilitetsramen - genomforandestrategi for att inforliva nya
eller reviderade interoperabilitetskrav, betraktas som en gemensam referens for att

sakerstélla rattslig, organisatorisk, semantisk och teknisk interoperabilitet.

Eftersom maélen for denna forordning, ndmligen att ge fysiska personer egenmakt genom
att ge dem okad kontroll 6ver deras elektroniska hilsodata med personuppgifter och stodja
deras rorelsefrihet genom att sdkerstilla att deras hélsodata foljer dem, att framja en verklig
inre marknad for digitala hilsotjénster och digitala hélsoprodukter och att sékerstélla ett
enhetligt och effektivt ramverk for dteranvandning av fysiska personers hilsodata for
forskning, innovation, beslutsfattande och reglering, inte 1 tillrdcklig utstrickning kan
uppnés av medlemsstaterna enbart genom samordningsétgirder, vilket framgar av
utvarderingen av de digitala aspekterna av direktiv 2011/24/EU, utan snarare, genom en
harmonisering av atgirder som ror fysiska personers réttigheter i forhallande till deras
elektroniska hélsodata, interoperabilitet for elektroniska hilsodata och ett gemensamt
ramverk samt skyddséatgarder for primdranvandning och sekundiranvindning av
elektroniska hélsodata, kan uppnés battre pa unionsniva, kan unionen vidta atgarder i
enlighet med subsidiaritetsprincipen 1 artikel 5 1 fordraget om Europeiska unionen. I
enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gir denna férordning inte utdver

vad som &r nédvéndigt for att uppnd dessa mal.
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(111)

(112)

Utvirderingen av de digitala aspekterna av direktiv 2011/24/EU visar att nétverket for e-
hilsa har begrinsad effektivitet, men ocksa att det finns stor potential for arbete pa
unionsniva pa omradet for digital hilsa, vilket visade sig av arbetet under covid-19-

pandemin. Direktiv 2011/24/EU bor darfor dndras 1 enlighet med detta.

Denna forordning kompletterar de vésentliga cybersikerhetskraven i forordning (EU)
2024/2847. Elektroniska hilsodokumentationssystem som ar produkter med digitala
element i den mening som avses i forordning (EU) 2024/2847 bor darfor dven uppfylla de
visentliga cybersdkerhetskraven i den forordningen. Tillverkarna av dessa elektroniska
hélsodokumentationssystem bor visa dverensstimmelse enligt kraven i den hér
forordningen. For att frimja sddan dverensstimmelse bor tillverkare ha mojlighet att
uppritta en enda uppséttning teknisk dokumentation som tacker alla aspekter som krivs
enligt bdda réttsakterna. Det bor vara mojligt att visa att elektroniska
hilsodokumentationssystem overensstimmer med de vésentliga cybersdkerhetskraven i
forordning (EU) 2024/2847 genom ramen for bedomningar enligt den hér forordningen. De
delar av forfarandet for bedomning av dverensstimmelse enligt den hér forordningen som
hénfor sig till anvdndningen av testmiljoer bor emellertid inte tillimpas, eftersom de
testmiljoerna inte medger en beddmning av 6verensstimmelse med de visentliga
cybersdkerhetskraven. I och med att forordning (EU) 2024/2847 inte direkt tacker
Software-as-a-Service (SaaS) som sadant, omfattas elektroniska
héilsodokumentationssystem som erbjuds genom SaaS-licens- och leveransmodellen inte av
den forordningen. P4 samma sétt omfattas inte elektroniska hilsodokumentationssystem
som utvecklas och anvinds internt inte av den forordningen, eftersom de inte slédpps ut pa

marknaden.
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(113)  Europeiska datatillsynsmannen och Europeiska dataskyddsstyrelsen har horts 1 enlighet
med artikel 42.1 och 42.2 i forordning (EU) 2018/1725 och avgav sitt gemensamma
yttrande den 12 juli 2022.

(114)  Denna forordning bor inte paverka tillimpningen av konkurrensreglerna, sérskilt inte
artiklarna 101 och 102 i EUF-fordraget. De atgdrder som forskrivs i denna forordning bor

inte anvéndas for att begriansa konkurrensen pa ett sitt som strider mot EUF-fordraget.

(115) Med tanke pa behovet av tekniska forberedelser bor denna forordning tillimpas fran och
med den ... [24 ménader fran dagen for denna forordnings ikrafttradande]. For att stodja ett
framgangsrikt genomforande av det europeiska hilsodataomréadet och skapandet av

effektiva villkor for europeiskt samarbete om hélsodata bor genomforandet ske stegvis.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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Kapitel I

Allmanna bestammelser

Artikel 1

Innehdll och tillimpningsomrdde

1. Genom denna forordning inrdttas det europeiska hilsodataomradet genom faststédllande av
gemensamma regler, standarder och infrastrukturer och en styrningsram i syfte att
underlétta tillgangen till elektroniska hélsodata for primiranvandning av elektroniska

hilsodata och sekundédranviandning av dessa data.
2. Genom denna forordning

a)  specificeras och kompletteras fysiska personers réttigheter som faststills 1 forordning
(EU) 2016/679 nir det géller primaranvéndning och sekundéranvindning av deras

elektroniska hélsodata med personuppgifter,

b) faststdlls gemensamma regler for elektroniska hidlsodokumentationssystem nér det
giller tva obligatoriska harmoniserade programvarukomponenter, nimligen den
europeiska programvarukomponenten for interoperabilitet for elektroniska
hilsodokumentationssystem och den europeiska programvarukomponenten for
loggning for elektroniska hilsodokumentationssystem enligt definitionerna 1
artikel 2.2 n respektive o, och for hilsoapplikationer for vilka det hdavdas
interoperabilitet med elektroniska hdlsodokumentationssystem med avseende pa
dessa tvd harmoniserade programvarukomponenter, nér det géiller primdranvindning

av elektroniska hilsodata,
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c) faststills gemensamma regler och mekanismer for primiranviandning av elektroniska
hilsodata och sekundédranviandning av elektroniska hélsodata,

d) inréttas en grainsoverskridande infrastruktur som mojliggor primaranviandning av
elektroniska hilsodata med personuppgifter i hela unionen,

e) inrdttas en grinsoverskridande infrastruktur for sekundaranvdndning av elektroniska
héilsodata,

f)  faststélls styrnings- och samordningsmekanismer pé unionsniva och nationell nivé
for bade primédranvindning av elektroniska hélsodata och sekundiranvindning av
elektroniska hélsodata.
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Denna forordning ska inte padverka andra unionsrittsakter om tillgang till, och delning av
eller sekundiranviandning av, elektroniska halsodata eller unionskrav som rér behandlingen
av data som innehaller elektroniska hilsodata, sirskilt Europaparlamentets och radets
forordningar (EG) nr 223/2009%4, (EU) nr 536/201425, (EU) 2016/679, (EU) 2018/1725,
(EU) 2022/868 och (EU) 2023/2854 samt Europaparlamentets och radets

direktiv 2002/58/EG?¢ och (EU) 2016/943%7,

Hénvisningar i den hir forordningen till bestimmelserna i férordning (EU) 2016/679 ska
med avseende pd unionens institutioner, organ och byréer, i foreckommande fall, 4ven

forstas som hanvisningar till motsvarande bestimmelser i forordning (EU) 2018/1725.

24

25

26

27

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 223/2009 av den 11 mars 2009 om
europeisk statistik och om upphidvande av Europaparlamentets och radets

forordning (EG, Euratom) nr 1101/2008 om utldmnande av insynsskyddade statistiska
uppgifter till Europeiska gemenskapernas statistikkontor, radets forordning (EG) nr 322/97
om gemenskapsstatistik och radets beslut 89/382/EEG, Euratom om inréttande av en
kommitté for Europeiska gemenskapernas statistiska program (EUT L 87, 31.3.2009,

s. 164).

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om
kliniska provningar av humanldkemedel och om upphdvande av direktiv 2001/20/EG
(EUT L 158, 27.5.2014, s. 1).

Europaparlamentets och radets direktiv 2002/58/EG av den 12 juli 2002 om behandling av
personuppgifter och integritetsskydd inom sektorn for elektronisk kommunikation (direktiv
om integritet och elektronisk kommunikation) (EGT L 201, 31.7.2002, s. 32).
Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2016/943 av den 8 juni 2016 om skydd mot att
icke r9jd know-how och foretagsinformation (foretagshemligheter) olagligen anskaffas,
utnyttjas och r6js (EUT L 157, 15.6.2016, s. 1).
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5. Denna forordning ska inte paverka tillimpningen av férordningarna (EU) 2017/745,
(EU) 2017/746 och (EU) 2024/1689 vad géller sikerheten hos medicintekniska produkter,
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och system for artificiell intelligens (AI)

som samverkar med elektroniska hidlsodokumentationssystem.

6. Denna forordning ska inte paverka tillimpningen av unionsrétt eller nationell ritt om
behandling av elektroniska hélsodata for rapporteringsdndamal, for att tillgodose
begiranden om tillgang till upplysningar eller for att visa eller kontrollera efterlevnaden av
rattsliga skyldigheter, eller unionsritt eller nationell rdtt om beviljande av tillgéng till och

utlimnande av allmédnna handlingar.

7. Denna forordning ska inte paverka tillimpningen av sirskilda bestimmelser i unionsrétt
eller nationell ritt om tillgdng till elektroniska hilsodata for vidare behandling vid
medlemsstaternas offentliga myndigheter, unionens institutioner, organ och byréer eller
privata enheter som enligt unionsréitten eller nationell rétt anfortrotts en uppgift av allmént

intresse 1 syfte att utfoéra en sddan uppgift.

8. Denna forordning ska inte paverka tillgangen till elektroniska hilsodata for
sekunddranvindning som dverenskommits inom ramen for avtal eller administrativa

arrangemang mellan offentliga eller privata enheter.
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9. Denna forordning &r inte tillamplig pd behandling av personuppgifter 1 féljande fall:
a)  Nir behandlingen utgér ett led i en verksamhet som inte omfattas av unionsritten.

b)  Naér behandlingen utfors av behoriga myndigheter i syfte att forebygga, forhindra,
utreda, avsldja eller lagfora brott eller verkstilla straffrittsliga pafoljder, inklusive for

att skydda mot samt forebygga och forhindra hot mot den allménna sékerheten.

Artikel 2

Definitioner
1. I denna f6rordning géller foljande definitioner:

a)  Definitionerna av personuppgifter, behandling, pseudonymisering,
personuppgifitsansvarig, personuppgiftsbitrdde, tredje part, samtycke, genetiska
uppgifter, uppgifter om hdlsa och internationell organisation som faststélls i
artikel 4.1,4.2,4.5,4.7,4.8,4.10,4.11, 4.13, 4.15 respektive 4.26 1 forordning
(EU) 2016/679.

b)  Definitionerna av hdlso- och sjukvard, forsdkringsmedlemsstat, behandlande

medlemsstat, hdilso- och sjukvardspersonal, vardgivare, likemedel och recept som

faststiélls 1 artikel 3 a, ¢, d, f, g, 1 respektive k 1 direktiv 2011/24/EU.
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d)

g)

h)

Definitionerna av data, tillgang, dataaltruism, offentliga myndigheter och sdker
behandlingsmiljo som faststills 1 artikel 2.1, 2.13, 2.16, 2.17 respektive 2.20 i
forordning (EU) 2022/868.

Definitionerna av tillhandahallande pa marknaden, utslippande pa marknaden,
marknadskontroll, marknadskontrollmyndighet, bristande overensstimmelse,
tillverkare, importor, distributor, ekonomisk aktor, korrigerande dtgdrd, daterkallelse
och tillbakadragande som faststills 1 artikel 3.1, 3.2, 3.3,3.4, 3.7, 3.8, 3.9, 3.10,
3.13, 3.16, 3.22 respektive 3.23 i forordning (EU) 2019/1020.

Definitionerna av medicinteknisk produkt, avsett dndamdl, bruksanvisning,
prestanda, hdlso- och sjukvardsinstitution och gemensamma specifikationer som
faststélls 1 artikel 2.1, 2.12, 2.14, 2.22, 2.36 respektive 2.71 1 forordning

(EU) 2017/745.

Definitionerna av elektronisk identifiering och medel for elektronisk identifiering

som faststills i artikel 3.1 respektive 3.2 i forordning (EU) nr 910/2014.

Definitionen av upphandlande myndigheter som faststills 1 artikel 2.1.1 1
Europaparlamentets och radets direktiv 2014/24/EU?8,

Definitionen av folkhdlsa som faststills i artikel 3 ¢ i Europaparlamentets och radets

forordning (EG) nr 1338/2008%.

28 Europaparlamentets och radets direktiv 2014/24/EU av den 26 februari 2014 om offentlig
upphandling och om upphévande av direktiv 2004/18/EG (EUT L 94, 28.3.2014, s. 65).

29

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1338/2008 av den 16 december 2008 om

gemenskapsstatistik om folkhélsa och hidlsa och sékerhet i arbetet (EUT L 354, 31.12.2008,

s. 70).
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a)

b)

d)

I denna forordning giller dessutom foljande definitioner:

elektroniska hdlsodata med personuppgifter: uppgifter om hilsa och genetiska

uppgifter, som behandlas i elektroniskt format.

elektroniska hdlsodata utan personuppgifter: andra elektroniska hélsodata én
elektroniska hélsodata med personuppgifter, inklusive bade uppgifter som har
anonymiserats sa att de inte lingre avser en identifierad eller identifierbar fysisk

person (registrerad) och uppgifter som aldrig har avsett en registrerad.
elektroniska hdlsodata: elektroniska hélsodata med eller utan personuppgifter.

primdranvindning: behandling av elektroniska héilsodata for tillhandahallande av
hélso- och sjukvérd, i syfte att bedoma, bibehélla eller aterstélla hélsotillstandet hos
den fysiska person som dessa data avser, inklusive forskrivning, utlimnande och
tillhandahéllande av ldkemedel och medicintekniska produkter, samt for relevanta

sociala tjinster, administrativa tjdnster eller tjanster relaterade till kostnadsersittning.

sekunddranvdndning: behandling av elektroniska hélsodata for de &ndamal som
anges 1 kapitel IV 1 denna forordning, med undantag for de ursprungliga &ndamal for

vilka de samlades in eller genererades.
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f)  interoperabilitet: forméga hos organisationer samt programvaruapplikationer eller
anordningar frdn samma eller olika tillverkare att samverka genom de processer som
de stoder, vilket inbegriper utbyte av information och kunskap mellan dessa
organisationer, programvaruapplikationer eller anordningar utan att datainnehallet

dndras.

g)  registrering av elektroniska hdlsodata: registrering av hilsodata i ett elektroniskt
format, genom manuell inmatning av sddana data, genom insamling av sadana data
via en anordning eller genom omvandling av icke-elektroniska hélsodata till ett
elektroniskt format, som ska behandlas i ett elektroniskt hilsodokumentationssystem

eller en hilsoapplikation.

h)  tjdanst for tillgang till elektroniska hdlsodata: en onlinetjdnst, sdsom en portal eller en
applikation for mobila enheter, som gor det mojligt for fysiska personer som inte
agerar i yrkesmaissig egenskap att f tillgang till sina egna elektroniska hilsodata
eller till elektroniska hélsodata for de fysiska personer vars elektroniska hilsodata de

har laglig rétt att fa tillgang till.

1) tdnst for tillgang for hdlso- och sjukvdrdspersonal: en tjdnst som stods av ett
elektroniskt hilsodokumentationssystem och som gor det mojligt for hdlso- och
sjukvardspersonal att fa tillgang till data for de fysiska personer som star under deras

behandling.

J)  elektronisk hilsodokumentation: en uppsittning elektroniska hilsodata om en fysisk
person som har samlats in 1 hdlso- och sjukvardssystemet och som behandlas i syfte

att tillhandahélla hélso- och sjukvard.
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k)  elektroniskt hilsodokumentationssystem: varje system dir programvaran, eller en
kombination av maskinvaran och programvaran i det systemet, mdjliggor lagring,
formedling, export, import, konvertering, redigering eller visning av elektroniska
hilsodata med personuppgifter som tillhor de prioriterade kategorier av elektroniska
hilsodata med personuppgifter som faststélls i denna férordning, och som enligt
tillverkaren ska anvidndas av vardgivare vid tillhandahallande av patientvérd eller av

patienter nér de tar del av sina elektroniska hélsodata.

1) ibruktagande: nir ett elektroniskt hilsodokumentationssystem som omfattas av

denna forordning for forsta gdngen anvinds for sitt avsedda dndamal i unionen.

m) programvarukomponent: en separat del av programvara som tillhandahéller en
sarskild funktion eller utfor sarskilda funktioner eller forfaranden och som kan

fungera sjilvstiandigt eller tillsammans med andra komponenter.

n) europeisk programvarukomponent for interoperabilitet for elektroniska
héllsodokumentationssystem: en programvarukomponent i det elektroniska
héilsodokumentationssystemet som tillhandahéller och tar emot elektroniska
hélsodata med personuppgifter i en prioriterad kategori for primédranvéindning som
faststills 1 denna forordning, 1 det europeiska format for utbyte av elektronisk
hélsodokumentation som foreskrivs i denna forordning, och som é&r fristdende fran
den europeiska programvarukomponenten for loggning for elektroniska

hilsodokumentationssystem.
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0) europeisk programvarukomponent for loggning for elektroniska
hélsodokumentationssystem: en programvarukomponent i det elektroniska
hilsodokumentationssystemet som tillhandahaller loggningsinformation med
avseende pa hélso- och sjukvardspersonals eller andra personers dtkomst till
prioriterade kategorier av elektroniska hilsodata med personuppgifter som faststills i
denna forordning, i det format som anges i punkt 3.2 1 bilaga II till denna forordning,
och som ir fristdende frdn den europeiska programvarukomponenten for

interoperabilitet for elektroniska hdlsodokumentationssystem.

p)  CE-mdrkning om 6verensstimmelse: markning genom vilken tillverkaren visar att
det elektroniska hédlsodokumentationssystemet uppfyller de tillimpliga kraven i
denna forordning och annan tillimplig unionsritt som foreskriver CE-mérkning

enligt Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 765/20083°.

q) risk: kombinationen av sannolikheten for att en farlig situation som kan orsaka skada
pa hilsa, sékerhet eller informationssékerhet ska uppkomma och hur allvarlig en

sddan skada ar.

r)  allvarlig incident: varje fel i eller forsdmring av egenskaperna eller prestandan hos
ett elektroniskt hdlsodokumentationssystem som har tillhandahéllits pa marknaden

och som direkt eller indirekt leder till, kan ha lett eller kan leda till nagot av foljande:
1)  Atten fysisk person avlider eller att en fysisk persons hélsa allvarligt skadas.

i1)  Att en fysisk persons réttigheter allvarligt paverkas.

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for
ackreditering och marknadskontroll i samband med saluforing av produkter och upphévande
av forordning (EEG) nr 339/93 (EUT L 218, 13.8.2008, s. 30).
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t)

iii)  Att det uppstar en allvarlig storning i férvaltningen och driften av kritisk

infrastruktur inom hélso- och sjukvardssektorn.

omsorg: en professionell tjdnst vars syfte &r att tillgodose de sédrskilda behoven hos
en fysisk person som pa grund av funktionsnedsittning eller andra fysiska eller
psykiska tillstand behdver hjilp, inbegripet forebyggande atgiarder och stodatgirder,
med att utfora grundlidggande aktiviteter i det dagliga livet till stod for dennes

personliga sjdlvstandighet.

hélsodatainnehavare: varje fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet, byra
eller annat organ inom hélso- och sjukvardssektorn eller omsorgssektorn, inklusive,
vid behov, enheter for tjanster relaterade till kostnadserséttning, varje fysisk eller
juridisk person som utvecklar produkter eller tjanster som dr avsedda for hélso- och
sjukvards- eller omsorgssektorn, utvecklar eller tillverkar hilsoapplikationer,
bedriver forskning med anknytning till hilso- och sjukvérdssektorn eller
omsorgssektorn eller fungerar som ett register over dodlighet, samt unionens

institutioner, organ eller byrder, som har antingen

1)  enrittighet eller skyldighet, 1 enlighet med tillamplig unionsritt eller nationell
ratt och 1 sin egenskap av personuppgiftsansvarig eller gemensamt
personuppgiftsansvarig, att behandla elektroniska hélsodata med
personuppgifter for tillhandahallande av hélso- och sjukvard eller omsorg eller
for syften som ror folkhélsa, ersittning, forskning, innovation, beslutsfattande,

officiell statistik eller patientsdkerhet eller for reglering, eller
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y)

i1)  kapacitet att gora elektroniska hilsodata utan personuppgifter tillgdngliga
genom kontroll av den tekniska utformningen av en produkt och tillhérande
tjanster, inklusive genom registrering, tillhandahéllande, begransning av

tillgdngen till eller utbyte av sadana data.

hdlsodataanvindare: en fysisk eller juridisk person, inbegripet unionens
institutioner, organ eller byrder, som har beviljats laglig tillgang till elektroniska
hilsodata for sekunddranvandning enligt ett datatillstand, en beviljad begdran om

hilsodata eller ett godkénnande av tillgang av en behorig deltagare 1 Hilsodata@EU.

datatillstand: ett administrativt beslut som ett organ for tillgang till hdlsodata utfardar
for en hélsodataanvindare for behandling av vissa elektroniska hilsodata som anges i
datatillstdndet for specifika &ndamal f6r sekundaranvindning enligt villkoren i

kapitel IV i denna forordning.
dataset: en strukturerad uppsittning elektroniska hilsodata.

dataset med stor inverkan pd sekunddranvdindning: ett dataset vars vidareutnyttjande

ar forenat med betydande fordelar pd grund av dess relevans for hilsoforskning.

datasetkatalog: en uppsittning systematiskt ordnade beskrivningar av dataset som
innehaller en anvidndaranpassad offentlig del, dir information om enskilda

datasetparametrar finns elektroniskt tillgéinglig via en webbportal.
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z)  datakvalitet: 1 vilken utstrackning de element som ingér i elektroniska hilsodata &r

lampliga for sin avsedda primdranvandning och sekundéranvéndning.

aa) datakvalitets- och funktionalitetsmdrkning: ett grafiskt diagram, inklusive en skala,

som beskriver datakvaliteten hos och anviandningsvillkoren for ett dataset.

ab) hdlsoapplikation: varje programvara, eller varje kombination av maskinvara och
programvara, som enligt tillverkaren ska anvéndas av en fysisk person, for
behandling av elektroniska hilsodata, specifikt for att ge information om fysiska

personers hélsa eller tillhandahélla omsorg for andra &ndamal dn hélso- och sjukvard.
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Kapitel 11

Primidranviandning

AVSNITT 1
FYSISKA PERSONERS RATTIGHETER I SAMBAND MED PRIMARANVANDNING
AV DERAS ELEKTRONISKA HALSODATA MED PERSONUPPGIFTER

OCH RELATERADE BESTAMMELSER

Artikel 3

Fysiska personers rdtt till tillgang till sina elektroniska hdlsodata med personuppgifter

1. Fysiska personer ska ha ritt att fa tillgng till &tminstone elektroniska hilsodata med
personuppgifter som avser dem och som tillhor de prioriterade kategorier som avses i
artikel 14 och behandlas for tillhandahallande av hilso- och sjukvard genom de tjénster for
tillgang till elektroniska hélsodata som avses i artikel 4. Tillgdng ska ges, 1 enlighet med
vad som ar tekniskt genomfGrbart, omedelbart efter det att dessa elektroniska hélsodata
med personuppgifter har registrerats 1 ett elektroniskt hilsodokumentationssystem,

kostnadsfritt och i en léttldst, konsoliderad och tillgénglig form.

2. Fysiska personer eller deras foretrddare som avses i artikel 4.2 ska ha rétt att kostnadsfritt
ladda ned en elektronisk kopia av atminstone sina elektroniska hélsodata med
personuppgifter 1 de prioriterade kategorier som avses 1 artikel 14 avseende dessa fysiska
personer, genom de tjdnster for tillgang till elektroniska hilsodata som avses 1 artikel 4, 1

det europeiska format for utbyte av elektronisk hialsodokumentation som avses 1 artikel 15.
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3. I enlighet med artikel 23 1 forordning (EU) 2016/679 far medlemsstaterna begréinsa
tillimpningsomradet for de réttigheter som foreskrivs i punkterna 1 och 2 i den har
artikeln, sérskilt ndr dessa begransningar dr nddvéndiga for att skydda fysiska personer,
baserat pa patientsikerhetsoverviganden och etiska dvervdaganden, genom att fordréja
tillgang till deras elektroniska hilsodata med personuppgifter under en begransad
tidsperiod till dess att hilso- och sjukvardspersonal har mojlighet att pa ett korrekt sétt
kommunicera till och forklara for de berérda personerna information som kan ha

betydande inverkan pa deras hilsa.

Artikel 4

Tjdnster for tillgdng till elektroniska hdlsodata for fysiska personer och deras foretrdidare

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att en eller flera tjanster for tillgang till elektroniska
hélsodata inrdttas pa nationell, regional eller lokal niva och dirigenom gora det mojligt for
fysiska personer att fa tillgang till sina elektroniska hélsodata med personuppgifter och
utdva sina rattigheter enligt artiklarna 3 och 5-10. S&dana tjénster for tillgang till
elektroniska hélsodata ska vara kostnadsfria for de fysiska personerna och deras foretrédare

som avses 1 punkt 2 i den hér artikeln.

2. Medlemsstaterna ska sikerstilla att det inom ramen for tjénsterna for tillgéng till

elektroniska hélsodata inréttas en eller flera fullmaktstjinster som gor det mojligt

a)  for fysiska personer att ge andra fysiska personer som de sjélva viljer tillstdnd att fa
tillgdng till deras elektroniska hdlsodata med personuppgifter, eller delar av dem, for
deras rakning under en begrinsad eller obegransad period och vid behov, endast for

ett sdrskilt &ndamal, samt att forvalta dessa tillstand, och
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b)  for rattsliga foretrddare for fysiska personer att {3 tillgang till elektroniska hélsodata
med personuppgifter for de fysiska personer vars angeldgenheter de har hand om, i

enlighet med nationell rtt.

Medlemsstaterna ska faststélla regler for de tillstdnd som avses i1 forsta stycket a och for

atgdrder som vidtas av formyndare och andra réttsliga foretradare.

3. De fullmaktstjidnster som avses i punkt 2 ska tillhandahalla tillstand elektroniskt eller pa
papper pa ett transparent och lattbegripligt sétt, utan kostnad. Fysiska personer och deras
foretrddare ska informeras om vilka tillstdndsréttigheter de har, inklusive om hur de kan

utova dessa rattigheter, och om tillstdndsforfarandet.
Fullmaktstjansterna ska tillhandahélla en enkel klagomalsmekanism for fysiska personer.

4. De fullmaktstjdnster som avses i punkt 2 i denna artikel ska vara interoperabla mellan
medlemsstaterna. Kommissionen ska genom genomforandeakter faststilla de tekniska
specifikationerna for att sdkerstélla interoperabilitet mellan medlemsstaternas
fullmaktstjdnster. Dessa genomforandeakter ska antas 1 enlighet med det

granskningsforfarande som avses 1 artikel 98.2.

5. Tjénsterna for tillgdng till elektroniska hélsodata och fullmaktstjénsterna ska vara
lattillgdngliga for personer med funktionsnedséttning, utsatta grupper och personer med l1ag

digital kompetens.
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Artikel 5

Fysiska personers rdtt att fora in information i sin egen elektroniska hdlsodokumentation

Fysiska personer, eller deras foretrddare som avses 1 artikel 4.2, ska ha ritt att féra in information 1
dessa fysiska personers elektroniska hdlsodokumentation genom tjanster for tillgang till
elektroniska hélsodata eller applikationer kopplade till dessa tjénster enligt vad som avses i den
artikeln. Det ska tydligt framgd att informationen har forts in av den fysiska personen eller av
dennes foretradare. Fysiska personer, eller deras foretrddare som avses i artikel 4.2, ska inte ha
mojlighet att direkt dndra elektroniska hilsodata och tillhérande information som forts in av hilso-

och sjukvardspersonal.

Artikel 6

Fysiska personers rditt till rdttelser

De tjanster for tillgang till elektroniska hélsodata som avses 1 artikel 4 ska gora det mojligt for
fysiska personer att enkelt begéra rittelse av sina elektroniska hélsodata med personuppgifter online
i enlighet med artikel 16 i forordning (EU) 2016/679. Nir sa ar lampligt ska den
personuppgiftsansvarige tillsammans med relevant hélso- och sjukvéardspersonal kontrollera att den

information som lamnas i begéran &r korrekt.

Medlemsstaterna far ockséd gora det mojligt for fysiska personer att online utdva andra réttigheter

enligt kapitel III i forordning (EU) 2016/679 via tjanster for tillgang till elektroniska hilsodata.
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Artikel 7
Fysiska personers ridtt till dataportabilitet

Fysiska personer ska ha ritt att ge en annan vardgivare som de sjilva viljer tillgang till alla
eller delar av sina elektroniska hilsodata med personuppgifter, eller att begéira att en
vardgivare overfor dessa data till denna andra vardgivare, omedelbart och kostnadsfritt och
utan att detta hindras av vardgivaren eller tillverkarna av de system som den vardgivaren

anvander.

Om vérdgivarna &r etablerade i olika medlemsstater ska fysiska personer ha ritt att begéra
overforing av sina elektroniska hilsodata med personuppgifter i det europeiska format for
utbyte av elektronisk hilsodokumentation som avses i artikel 15 via den
gransoverskridande infrastruktur som avses 1 artikel 23. Den mottagande véardgivaren ska

godta sddana data och kunna l4sa dem.

Fysiska personer ska ha ritt att begéra att en vardgivare overfor en del av deras
elektroniska hilsodata med personuppgifter till en tydligt identifierad mottagare i1 sektorn
for social trygghet eller sektorn for tjanster relaterade till kostnadserséttning. En sddan
overforing ska ske omedelbart och kostnadsfritt och utan att detta hindras av vardgivaren
eller tillverkarna av de system som den vardgivaren anvander och far endast ske i en

riktning.
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4. Om fysiska personer har laddat ner en elektronisk kopia av sina prioriterade kategorier av
elektroniska hélsodata med personuppgifter i enlighet med artikel 3.2 ska de kunna
Overfora dessa data till de vardgivare som de sjdlva véljer i det europeiska format for
utbyte av elektronisk hidlsodokumentation som avses i artikel 15. Den mottagande

vardgivaren ska godta sddana data och i1 forekommande fall kunna ldsa dem.
Artikel 8
Rdtt att begrdnsa tillgang

Fysiska personer ska ha ritt att begrinsa tillgdngen for hilso- och sjukvérdspersonal och virdgivare

till alla eller delar av sina elektroniska hilsodata med personuppgifter enligt artikel 3.

Nér de utdvar den ritt som avses i forsta stycket ska fysiska personer géras medvetna om att en

begransning av tillgdngen kan paverka tillhandahallandet av hélso- och sjukvard till dem.

Det faktum att en fysisk person har begrinsat tillgdngen enligt forsta stycket ska inte vara synligt

for vardgivare.

Medlemsstaterna ska faststélla regler och sirskilda skyddsétgéirder for sddana

begriansningsmekanismer.
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Artikel 9

Rditt att fa information om tillgang till data

1. Fysiska personer ska ha ritt att fa information, inbegripet genom automatiska
meddelanden, om all tillgang som ges till deras elektroniska hilsodata med personuppgifter
genom tjénsten for tillgang for hélso- och sjukvérdspersonal i samband med hélso- och

sjukvérd, inbegripet tillgdng i enlighet med artikel 11.5.

2. Den information som avses i punkt 1 ska tillhandahallas kostnadsfritt och utan drojsmaél
genom tjanster for tillgang till elektroniska hélsodata och vara tillgénglig atminstone tre ar
efter varje datum for atkomst till dessa data. Informationen ska omfatta atminstone

foljande:

a) Information om den vardgivare eller de andra personer som fétt tillgang till dessa

elektroniska hélsodata med personuppgifter.
b)  Datum och tidpunkt for atkomsten.
c) Vilka elektroniska hilsodata med personuppgifter som var foremal for dtkomst.

3. Medlemsstaterna far 1 undantagsfall infora begridnsningar av den ritt som avses i1 punkt 1,
om det finns faktiska indikationer pé att ett utlimnande skulle dventyra hélso- och
sjukvardspersonalens grundldggande intressen eller rittigheter eller omsorgen om den

fysiska personen.
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Artikel 10

Fysiska personers rdtt att motsdtta sig tillgang avseende primdranvindning

1. Medlemsstaternas lagstiftning far foreskriva att fysiska personer har ritt att motsétta sig
tillgéng till sina elektroniska hilsodata med personuppgifter som registrerats i ett
elektroniskt hdlsodokumentationssystem via de tjdnster for tillgdng till elektroniska
hélsodata som avses i artiklarna 4 och 12. I sddana fall ska medlemsstaterna se till att

utovandet av denna rétt ar reversibelt.

2. Om en medlemsstat foreskriver en rétt som avses i punkt 1 1 denna artikel ska den ocksa
faststélla regler och sirskilda skyddsatgérder for mekanismen for att motsitta sig.
Medlemsstaterna far i synnerhet foreskriva en mojlighet for vardgivaren eller hélso- och
sjukvardspersonalen att fa tillgéng till elektroniska hilsodata med personuppgifter i fall dér
behandling dr nddvandig for att skydda den registrerades eller ndgon annan fysisk persons
grundldggande intressen enligt vad som avses i artikel 9.2 ¢ i forordning (EU) 2016/679,

dven om patienten har utdvat sin ritt att motsétta sig tillgang avseende priméranviandning.

Artikel 11

Hiilso- och sjukvardspersonals tillgdng till elektroniska hélsodata med personuppgifter

1. Halso- och sjukvardspersonal ska, nér de behandlar data i elektroniskt format, ha tillgang
till relevanta och nédvéndiga elektroniska hilsodata med personuppgifter for fysiska
personer som star under deras behandling, genom de tjinster for tillgdng for hilso- och
sjukvardspersonal som avses i artikel 12, oavsett forsdkringsmedlemsstat och behandlande

medlemsstat.
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2. Om forsdkringsmedlemsstaten for den fysiska person som dr under behandling inte ar
densamma som den fysiska personens behandlande medlemsstat ska gransoverskridande
tillgéng till elektroniska hilsodata med personuppgifter for den fysiska person som ér
under behandling tillhandahéllas via den gransoverskridande infrastruktur som avses i

artikel 23.

3. Den tillgdng som avses i punkterna 1 och 2 i denna artikel ska inbegripa &tminstone de
prioriterade kategorier av elektroniska hidlsodata med personuppgifter som avses 1

artikel 14.

I enlighet med de principer som anges i artikel 5 i férordning (EU) 2016/679 ska
medlemsstaterna faststilla regler for de kategorier av elektroniska hélsodata med
personuppgifter som ska vara tillgdngliga for olika kategorier av hilso- och
sjukvérdspersonal eller olika hélso- eller sjukvardsuppdrag. Sddana regler ska ta hinsyn till

mdjligheten att infora begriansningar enligt artikel 8 i den héir forordningen.

4. Vid behandling i en annan medlemsstat dn forsakringsmedlemsstaten dr det den

behandlande medlemsstatens regler enligt punkt 3 som ska gilla.

5. Om en fysisk person har begréinsat tillgdngen till elektroniska hélsodata med
personuppgifter enligt artikel 8 far vardgivaren eller hilso- och sjukvérdspersonalen inte

informeras om det begriansade innehéllet i dessa data.

Genom undantag frén artikel 8 forsta stycket far vardgivaren eller hélso- och
sjukvardpersonalen beviljas atkomst till de elektroniska hélsodata som &r foremél for
begrinsning, om det dr nddvindigt for att skydda den registrerades grundliggande
intressen. Sadana fall ska loggas 1 ett tydligt och begripligt format och ska vara

lattillgdngliga for den registrerade.

Medlemsstaterna far foreskriva ytterligare skyddsatgarder.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 122
SV



Artikel 12
Tjdnster for tillgdng for hdlso- och sjukvardspersonal

Vid tillhandahéallande av hilso- och sjukvérd ska medlemsstaterna sidkerstilla att hdlso- och
sjukvérdspersonal kostnadsfritt kan fa tillgang till de prioriterade kategorier av elektroniska
hilsodata med personuppgifter som avses i artikel 14, inklusive for granséverskridande hélso- och

sjukvard, genom tjanster for tillgang for hilso- och sjukvérdspersonal.

De tjanster som avses 1 forsta stycket i denna artikel ska endast vara tillgéngliga f6r hilso- och
sjukvardspersonal som innehar medel for elektronisk identifiering som erkénts enligt artikel 6 1
forordning (EU) nr 910/2014 eller andra medel for elektronisk identifiering som uppfyller de

gemensamma specifikationer som avses i artikel 36 1 den hir forordningen.

Elektroniska hélsodata med personuppgifter ska presenteras pa ett anvdndarvénligt sétt i den

elektroniska hélsodokumentationen si att hilso- och sjukvardspersonal enkelt kan anvinda dem.

Artikel 13

Registrering av elektroniska hdlsodata med personuppgifter

1. Medlemsstaterna ska, nir elektroniska hilsodata behandlas for tillhandahallande av hélso-
och sjukvard, sékerstélla att vardgivare registrerar relevanta elektroniska hilsodata med
personuppgifter som helt eller delvis omfattas av d&tminstone de prioriterade kategorier av
elektroniska hilsodata med personuppgifter som avses i artikel 14 1 elektroniskt format 1 ett

elektroniskt hilsodokumentationssystem.
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2. Niér véardgivare behandlar data i elektroniskt format ska de sékerstédlla att elektroniska
hilsodata med personuppgifter for de fysiska personer som star under deras behandling

uppdateras med information om hélso- och sjukvérden.

3. Om elektroniska hédlsodata med personuppgifter ér registrerade i en behandlande
medlemsstat som inte dr forsékringsmedlemsstat for den berdrda personen ska den
behandlande medlemsstaten sdkerstdlla att registreringen sker med den fysiska personens

identifieringsuppgifter i forsdkringsmedlemsstaten.

4. Senast den ... [tvd ar frdn dagen for denna forordnings ikrafttrddande] ska kommissionen
genom genomforandeakter faststélla datakvalitetskrav, inbegripet med avseende pa
semantik, enhetlighet, konsekvens, korrekthet och fullstindighet, for registrering av
elektroniska hélsodata med personuppgifter i ett elektroniskt hdlsodokumentationssystem,
beroende pé vad som dr relevant. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.

Nar elektroniska hilsodata med personuppgifter registreras eller uppdateras ska elektronisk
hédlsodokumentation identifiera den hélso- och sjukvardspersonal och den vérdgivare som
utforde en sddan registrering eller uppdatering, samt den tidpunkt da registreringen eller
uppdateringen skedde. Medlemsstaterna far krdva att andra aspekter av dataregistreringen

ska registreras.
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Artikel 14

Prioriterade kategorier av elektroniska hélsodata med personuppgifter for primdranvindning

1. Vid tillimpningen av detta kapitel ska, om data behandlas i elektroniskt format, de

prioriterade kategorierna av elektroniska hilsodata med personuppgifter vara féljande:

a)
b)
©)

d)

f)

Patientoversikter.

Elektroniska recept.

Elektroniska expedieringar.

Bilddiagnostiska undersékningar och relaterade rapporter om bilddiagnostik.

Resultat av medicinska undersokningar, inklusive laboratorieresultat och andra

diagnostiska resultat och relaterade rapporter.

Utskrivningsrapporter.

De huvudsakliga egenskaperna hos de prioriterade kategorierna av elektroniska hélsodata

med personuppgifter for primiranvindning anges 1 bilaga I.
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Medlemsstaterna far i nationell rétt foreskriva om ytterligare kategorier av elektroniska
hélsodata med personuppgifter som ska goras tillgédngliga och utbytas for

primdranviandning enligt detta kapitel.

Kommissionen far genom genomforandeakter faststélla grainsoverskridande specifikationer
for de prioriterade kategorier av elektroniska hilsodata med personuppgifter som avses i
tredje stycket i denna punkt enligt artiklarna 15.3 och 23.8. Dessa genomforandeakter ska

antas 1 enlighet med det granskningsforfarande som avses 1 artikel 98.2.

2. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 97 for att
dndra denna forordning genom att dndra bilaga I genom tilldgg, dndring eller strykning av
de huvudsakliga egenskaperna hos de prioriterade kategorierna av elektroniska hélsodata
med personuppgifter enligt vad som avses 1 punkt 1, under forutsittning att &ndringarna
syftar till att anpassa de prioriterade kategorierna av elektroniska hilsodata med
personuppgifter till den tekniska utvecklingen och internationella standarder. Dessutom ska

tilligg och dndringar av dessa egenskaper uppfylla bada foljande kriterier:
a)  Egenskapen édr relevant for hilso- och sjukvard som tillhandahélls fysiska personer.

b)  Egenskapen anvénds enligt den senaste informationen i de flesta medlemsstater.
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Artikel 15

Europeiskt format for utbyte av elektronisk hdilsodokumentation

1. Senast den ... [tva ar fran dagen for denna forordnings ikrafttridande] ska kommissionen
genom genomforandeakter faststélla de tekniska specifikationerna for de prioriterade
kategorier av elektroniska hilsodata med personuppgifter som avses i artikel 14.1 och ange
det europeiska format for utbyte av elektronisk hilsodokumentation som ska anvéndas. Ett
sadant format ska vara allméint anvint och maskinldsbart och tillata 6verforing av
elektroniska hélsodata med personuppgifter mellan olika programvaruapplikationer,
anordningar och vardgivare. Ett sddant format ska stodja dverforing av strukturerade och

ostrukturerade hélsodata och ska omfatta f6ljande:

a)  Harmoniserade dataset som innehaller elektroniska hélsodata och definierande
strukturer, sisom datafélt och datagrupper for beskrivning av kliniskt innehall och

andra delar av elektroniska héilsodata.

b)  Kodsystem och virden som ska anvindas i dataset som innehéller elektroniska

hélsodata.

c)  Tekniska interoperabilitetsspecifikationer for utbyte av elektroniska hélsodata,

inklusive innehallsbeskrivningar, standarder och profiler for dessa data.

De genomforandeakter som avses 1 forsta stycket i denna punkt ska antas 1 enlighet med

det granskningsforfarande som avses 1 artikel 98.2.
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Kommissionen ska genom genomforandeakter tillhandahélla regelbundna uppdateringar av
det europeiska formatet for utbyte av elektronisk hialsodokumentation for att integrera
relevanta revideringar av kodsystemen och nomenklaturerna f6r hélso- och sjukvard. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i

artikel 98.2.

Kommissionen far genom genomforandeakter faststilla tekniska specifikationer for att
utvidga det europeiska formatet for utbyte av elektronisk hilsodokumentation till
ytterligare kategorier av elektroniska hilsodata med personuppgifter som avses i
artikel 14.1 tredje stycket. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.

Medlemsstaterna ska sikerstélla att de prioriterade kategorier av elektroniska hélsodata
med personuppgifter som avses 1 artikel 14 tillhandahills i det europeiska format for utbyte
av elektronisk hilsodokumentation som avses i punkt 1 i den hér artikeln. Om dessa
uppgifter 6verfors automatiskt for primiaranvindning ska den mottagande parten godta

uppgifternas format och kunna ldsa dem.
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Artikel 16
Identitetshantering

Om fysiska personer anvinder de tjénster for tillgang till elektroniska hédlsodata som avses
1 artikel 4 ska dessa fysiska personer ha ritt att pa elektronisk vig identifiera sig med hjalp
av nagot medel for elektronisk identifiering som erkénns enligt artikel 6 i forordning (EU)
nr 910/2014. Medlemsstaterna fér tillhandahalla kompletterande mekanismer for att

sakerstdlla [amplig identitetsmatchning i1 gransoverskridande situationer.

Kommissionen ska genom genomforandeakter faststélla kraven for den interoperabla
mekanismen for gransdverskridande identifiering och autentisering for fysiska personer
och hilso- och sjukvardspersonal, i enlighet med férordning (EU) nr 910/2014. Den
mekanismen ska underlitta dverforingen av elektroniska hilsodata med personuppgifter i
gransoverskridande sammanhang. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.

Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna infora de tjanster som kravs enligt
den interoperabla mekanism for gransoverskridande identifiering och autentisering som
avses 1 punkt 2 i denna artikel pd unionsniva, som en del av den griansdverskridande

infrastruktur som avses 1 artikel 23.
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4. Medlemsstaternas behoriga myndigheter och kommissionen ska inféra den interoperabla
mekanismen for gransoverskridande identifiering och autentisering pa medlemsstats-

respektive unionsniva.

Artikel 17

Krav for det tekniska genomforandet

Kommissionen ska genom genomforandeakter faststdlla kraven for det tekniska genomforandet av

de rittigheter som anges 1 detta avsnitt.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i

artikel 98.2.

Artikel 18
Ersdttning for tillgangliggorande av elektroniska hdlsodata med personuppgifter

Den vardgivare som tar emot data enligt detta kapitel ska inte vara skyldig att ersétta virdgivaren
for att denne gjort elektroniska hilsodata med personuppgifter tillgdngliga. En vardgivare eller en
tredje part far inte direkt eller indirekt aldgga registrerade att betala en avgift eller kostnader, eller

kréava ersittning, for delning av eller dtkomst till data.
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AVSNITT 2

STYRNING FOR PRIMARANVANDNING

Artikel 19
Myndigheter for digital hélsa

1. Varje medlemsstat ska utse en eller flera myndigheter for digital hilsa som ska ansvara for
genomforandet och efterlevnaden av detta kapitel pa nationell niva. Medlemsstaterna ska
senast den ... [dagen for denna forordnings ikrafttradande + 24 manader] underritta
kommissionen om identiteten p4 myndigheterna for digital hdlsa. Om en medlemsstat utser
fler an en myndighet for digital hélsa eller om myndigheten for digital hélsa bestar av flera
organisationer ska den berdrda medlemsstaten till kommissionen dverlamna en beskrivning
av hur uppgifterna ar fordelade mellan dessa olika myndigheter eller organisationer. Om en
medlemsstat utser flera myndigheter for digital hélsa ska den utse en myndighet for digital

hélsa till samordnare. Kommissionen ska offentliggéra denna information.
2. Foljande uppgifter och befogenheter ska anfortros varje myndighet for digital hilsa:

a)  Siakerstilla att de réttigheter och skyldigheter som anges 1 detta kapitel och kapitel 111
genomfors genom att anta nddvindiga nationella, regionala eller lokala tekniska

16sningar och genom att faststilla relevanta regler och mekanismer.
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b)

d)

g)

Sékerstilla att fullstdndig och aktuell information om genomforandet av de
rittigheter och skyldigheter som anges i detta kapitel och kapitel 11 gors

lattillgénglig for fysiska personer, hilso- och sjukvardspersonal och vardgivare.

Vid genomforandet av de tekniska 16sningar som avses i led a i denna punkt,
sakerstdlla att dessa tekniska 16sningar uppfyller kraven i detta kapitel, kapitel III och
bilaga II.

P& unionsniva bidra till utvecklingen av tekniska 16sningar som gor det mojligt for
fysiska personer och hélso- och sjukvardspersonal att utdva sina rattigheter och

uppfylla sina skyldigheter enligt detta kapitel.

Underléatta for personer med funktionsnedsittning att utdva sina réttigheter enligt

detta kapitel i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/88231,

Overvaka de nationella kontaktpunkterna for digital hilsa och samarbeta med andra
myndigheter for digital hédlsa och kommissionen for att vidareutveckla

MinHélsa@EU.

Sékerstilla att det europeiska formatet for utbyte av elektronisk hilsodokumentation
genomfors pd nationell niva, i samarbete med nationella myndigheter och

intressenter.

31 Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/882 av den 17 april 2019 om
tillgdnglighetskrav for produkter och tjdnster (EUT L 151, 7.6.2019, s. 70).
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h)

3

k)

D

P& unionsniva bidra till utvecklingen av det europeiska formatet for utbyte av
elektronisk hdlsodokumentation, till utarbetandet av gemensamma specifikationer i
enlighet med artikel 36 som behandlar fragor om kvalitet, interoperabilitet, sédkerhet,
trygghet, anviandarvanlighet, tillganglighet, icke-diskriminering eller grundlaggande
rittigheter, och till utarbetandet av specifikationerna for den EU-databas for
registrering av elektroniska hilsodokumentationssystem och hélsoapplikationer som

avses 1 artikel 49.

I tillampliga fall utfora marknadskontroller i enlighet med artikel 43 och samtidigt

sidkerstélla att eventuella intressekonflikter undviks.

Bygga upp nationell kapacitet for att genomfora kraven i friga om interoperabilitet
och sikerhet for elektroniska hilsodata for primiranvéndning och delta 1

informationsutbyte och kapacitetsuppbyggnad pa unionsniva.

Samarbeta med marknadskontrollmyndigheter, delta i verksamhet i samband med
hantering av risker med elektroniska hilsodokumentationssystem och allvarliga
incidenter samt dvervakning av genomforandet av korrigerande atgérder i enlighet

med artikel 44.

Samarbeta med andra relevanta enheter och organ pa lokal, regional och nationell
niva eller unionsniva for att sékerstélla interoperabilitet, portabilitet och sékerhet for

elektroniska halsodata.

Samarbeta med tillsynsmyndigheter i enlighet med forordningarna (EU) nr 910/2014
och (EU) 2016/679 samt Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2022/2555%
och med andra relevanta myndigheter, inklusive de myndigheter som ar behdriga for

cybersikerhet och elektronisk identifiering.

32

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2022/2555 av den 14 december 2022 om

atgirder for en hog gemensam cybersidkerhetsniva i1 hela unionen, om dndring av forordning

(EU) nr 910/2014 och direktiv (EU) 2018/1972 och om upphévande av direktiv (EU)
2016/1148 (NIS 2-direktivet) (EUT L 333, 27.12.2022, s. 80).
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Varje medlemsstat ska sikerstilla att varje myndighet for digital hélsa har de ménskliga,
tekniska och finansiella resurser samt de lokaler och den infrastruktur som behovs for att
myndigheten ska kunna utfora sina uppgifter och utdva sina befogenheter pa ett effektivt

satt.

Vid utférandet av sina uppgifter ska varje myndighet for digital hédlsa undvika
intressekonflikter. Varje medlem av personalen vid myndigheten for digital hélsa ska agera

1 allménhetens intresse och pa ett oberoende stt.

Vid utférandet av sina uppgifter ska de relevanta myndigheterna for digital hélsa aktivt
samarbeta och samrada med foretradare for relevanta intressenter, inklusive foretradare for
patienter, vardgivare och for hilso- och sjukvérdspersonal, inbegripet yrkesorganisationer
for hdlso- och sjukvérdspersonal, samt konsumentorganisationer och

branschorganisationer.
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Artikel 20
Rapportering frdan myndigheter for digital hdlsa

Myndigheter for digital hidlsa som utses enligt artikel 19 ska vartannat ar offentliggéra en
verksamhetsrapport som ska innehalla en omfattande oversikt Gver deras verksamhet. Om en
medlemsstat utser fler an en myndighet for digital hilsa ska en av dem ansvara for utarbetandet av
rapporten och dérvid begéra nddvéandig information frdn de andra myndigheterna for digital hélsa.
Den verksamhetsrapporten ska folja en struktur som dverenskommits pa unionsniva inom den
styrelse for det europeiska hilsodataomrddet (EHDS-styrelsen) som avses i artikel 92. Den

verksamhetsrapporten ska atminstone innehalla information om

a) de atgirder som vidtagits for att genomfora denna férordning,

b) andelen fysiska personer som har tillging till olika datakategorier i sin elektroniska
hilsodokumentation,

c) hanteringen av forfragningar fran fysiska personer avseende utdvandet av deras rittigheter

enligt denna forordning,
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d) antalet vardgivare av olika slag, inklusive apotek, sjukhus och andra vardenheter, som ar

anslutna till MinHélsa@EU, berdknat
1) 1 absoluta tal,
i1)  som andel av alla vardgivare av samma slag, och

iil) som andel av de fysiska personer som kan anvinda tjansterna,

e) de volymer av elektroniska hilsodata av olika kategorier som delas dver grinserna genom
MinHaélsa@EU,
f) antalet fall av bristande efterlevnad av obligatoriska krav.
Artikel 21

Rdtt att ldmna in klagomdl till en myndighet for digital hélsa

1. Utan att det paverkar andra administrativa eller rattsliga dtgérder ska fysiska och juridiska
personer ha rétt att antingen enskilt eller, i forekommande fall, kollektivt, till den behoriga
myndigheten for digital hdlsa 1dmna in ett klagomal med avseende pa bestimmelserna i

detta kapitel, forutsatt att deras réttigheter eller intressen paverkas negativt.
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2. Om klagomélet géller fysiska personers réttigheter enligt artiklarna 3 och 5—10 i denna
forordning ska myndigheten for digital hilsa 6versdanda klagomalet till de behoriga
tillsynsmyndigheterna enligt forordning (EU) 2016/679. Myndigheten for digital hilsa ska
tillhandahélla den nédvéndiga information som den forfogar 6ver till den behoriga
tillsynsmyndigheten enligt forordning (EU) 2016/679 for att underlétta bedomningen och

utredningen av klagomalet.

3. Den behoriga myndighet for digital hélsa till vilken klagomalet har [dmnats in ska 1
enlighet med nationell ritt underrétta den klagande om hur handlaggningen av klagomalet
fortskrider, om det beslut som fattats om klagomaélet, om ett eventuellt hinskjutande av
klagomélet till den behoriga tillsynsmyndigheten enligt forordning (EU) 2016/679 och, i
héndelse av ett sddant hinskjutande, om att den behoriga tillsynsmyndigheten frdn och med

den tidpunkten ar den enda kontaktpunkten for den klagande i det &rendet.

4. Myndigheterna for digital hilsa i de berérda medlemsstaterna ska samarbeta for att hantera
och l6sa klagomél som ror gransoverskridande utbyte av och tillgéng till elektroniska
héilsodata med personuppgifter, bland annat genom att utan onddigt drojsméal utbyta all

relevant information pé elektronisk vag.

5. Myndigheter for digital hilsa ska underlitta inlimnandet av klagomal och tillhandahalla

lattillgéngliga verktyg for inlimnande av klagomal.
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Artikel 22
Forhdllande till tillsynsmyndigheter enligt forordning (EU) 2016/679

Den eller de tillsynsmyndigheter som ansvarar for tillsynen 6ver tilldampningen och efterlevnaden av
forordning (EU) 2016/679 ska ocksa ansvara for tillsynen dver tillimpningen och efterlevnaden av
artiklarna 3 och 5-10 i den hér férordningen. De relevanta bestimmelserna i forordning

(EU) 2016/679 ska gilla i tillimpliga delar. Tillsynsmyndigheterna ska ha befogenhet att pafora
administrativa sanktionsavgifter upp till det belopp som avses i artikel 83.5 i1 forordning

(EU) 2016/679.

De tillsynsmyndigheter som avses i forsta stycket i denna artikel och de myndigheter for digital
hélsa som avses 1 artikel 19 ska, nir sa dr relevant, samarbeta for att sikerstélla efterlevnaden av

denna forordning inom ramen for sina respektive befogenheter.

AVSNITT 3
GRANSOVERSKRIDANDE INFRASTRUKTUR FOR PRIMARANVANDNING

AV ELEKTRONISKA HALSODATA MED PERSONUPPGIFTER

Artikel 23
MinHdlsa@EU

1. Kommissionen ska inrdtta en central interoperabilitetsplattform for digital hélsa
(MinHdlsa@EU) som ska tillhandahalla tjénster for att stodja och underlétta utbytet av
elektroniska hélsodata med personuppgifter mellan medlemsstaternas nationella

kontaktpunkter for digital hélsa.
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Varje medlemsstat ska utse en nationell kontaktpunkt for digital hélsa som en
organisatorisk och teknisk ingang for tillhandahéllande av tjanster kopplade till
gransoverskridande utbyte av elektroniska hilsodata med personuppgifter i samband med
primdranviandning. Varje nationell kontaktpunkt for digital hédlsa ska vara ansluten till alla
andra nationella kontaktpunkter for digital hilsa i andra medlemsstater och till den centrala
interoperabilitetsplattformen for digital hilsa i den gransoverskridande infrastrukturen
MinHélsa@EU. Om en nationell kontaktpunkt for digital hédlsa dr en enhet som bestér av
flera organisationer som ansvarar for att genomfora olika tjanster ska den berorda
medlemsstaten dverlamna en beskrivning av uppgiftsfordelningen mellan organisationerna
till kommissionen. Varje medlemsstat ska senast den ... [dagen for denna forordnings
ikrafttradande + 24 ménader] underritta kommissionen om identiteten pa sin nationella
kontaktpunkt for digital hilsa. Den nationella kontaktpunkten for digital hilsa far utses
inom den myndighet for digital hédlsa som avses i artikel 19. Medlemsstaterna ska
underritta kommissionen om alla senare dndringar av identiteten pa dessa nationella
kontaktpunkter for digital hilsa. Kommissionen och medlemsstaterna ska offentliggora

denna information.
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3. Varje nationell kontaktpunkt for digital hélsa ska mojliggdra utbyte av de elektroniska
hilsodata med personuppgifter som avses i artikel 14.1 med nationella kontaktpunkter for
digital hélsa 1 andra medlemsstater genom MinHélsa@EU. Det utbytet ska baseras pa det

europeiska formatet for utbyte av elektronisk hdlsodokumentation.

Om medlemsstaterna foreskriver ytterligare kategorier av elektroniska hélsodata med
personuppgifterenligt artikel 14.1 tredje stycket ska den nationella kontaktpunkten for
digital hédlsa mdjliggora utbyte av de ytterligare kategorier av elektroniska hilsodata med
personuppgifter som avses i artikel 14.1 tredje stycket, i den man den berdrda
medlemsstaten har foreskrivit tillgang till och utbyte av dessa ytterligare kategorier av

elektroniska hélsodata med personuppgifter i enlighet med artikel 14.1 tredje stycket.

4. Senast den ... [tvd ar frdn dagen for denna forordnings ikrafttrddande] ska kommissionen
genom genomforandeakter anta nddvéndiga atgirder for den tekniska utvecklingen av
MinHélsa@EU, ndrmare bestimmelser om sdkerhet, konfidentialitet och skydd av
elektroniska hélsodata med personuppgifter samt villkoren for kontroller av efterlevnaden
som krévs for att ansluta sig till och forbli ansluten till MinHélsa@EU. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses 1

artikel 98.2.

5. Medlemsstaterna ska sikerstilla att alla vardgivare ar anslutna till deras nationella
kontaktpunkter for digital hdlsa. Medlemsstaterna ska sékerstélla att anslutna vardgivare
har mojlighet att utbyta elektroniska hélsodata i tva riktningar med den nationella

kontaktpunkten for digital hilsa.
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Medlemsstaterna ska sikerstilla att apotek som &r verksamma péa deras territorium,
inklusive apotek som bedriver handel online, har mojlighet att expediera elektroniska
recept som utfardats i andra medlemsstater, pa de villkor som faststélls i artikel 11 1

direktiv 2011/24/EU.

Apotek ska fa tillgang till och godta elektroniska recept som overfors till dem fran andra
medlemsstater via MinHalsa@EU, forutsatt att villkoren i artikel 11 i direktiv 2011/24/EU

ar uppfyllda.

I samband med utlimnande av ldkemedel pd grundval av ett elektroniskt recept fran en
annan medlemsstat ska det berdrda apoteket via MinHélsa@EU rapportera sddant
utldimnande till den nationella kontaktpunkten for digital hilsa i den medlemsstat i vilken

receptet utfardades.

De nationella kontaktpunkterna for digital hélsa ska agera som gemensamt
personuppgiftsansvariga for de elektroniska hilsodata med personuppgifter som formedlas
via MinHélsa@EU for de behandlingar som de medverkar i. Kommissionen ska agera som

personuppgiftsbitrade.

Kommissionen ska genom genomforandeakter faststdlla regler om kraven pa
cybersidkerhet, teknisk interoperabilitet, semantisk interoperabilitet, operativ forvaltning
och tjénsteforvaltning 1 samband med personuppgiftsbitradets behandling enligt punkt 7 1
denna artikel och personuppgiftsbitridets ansvar gentemot de personuppgiftsansvariga, 1
enlighet med kapitel IV 1 férordning (EU) 2016/679. Dessa genomforandeakter ska antas 1

enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.
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9. De nationella kontaktpunkterna for digital hilsa ska uppfylla villkoren for anslutning och
fortsatt anslutning till MinHélsa@EU i enlighet med de genomforandeakter som avses i
punkt 4. Efterlevnaden hos de nationella kontaktpunkterna for digital hédlsa av dessa villkor

ska kontrolleras av kommissionen genom efterlevnadskontroller.

Artikel 24

Kompletterande grdanséverskridande digitala hélsotjdnster och digital hélsoinfrastruktur

1. Medlemsstaterna far genom MinHélsa@EU tillhandahélla kompletterande tjdnster som
underlattar telemedicin, mobil hilsa, fysiska personers tillgang till befintliga dverséttningar
av deras hilsodata, utbyte eller verifiering av hélsorelaterade intyg, inklusive
vaccinationskorttjanster som stoder folkhélsa och dvervakning av folkhélsa eller system,
tjénster och interoperabla applikationer for digital hélsa, i syfte att uppnd en hog nivé av
tillit och sdkerhet, forbéttra vardkontinuitet och sékerstélla tillgang till sdker och
hogkvalitativ hilso- och sjukvard. Kommissionen ska genom genomforandeakter faststélla
de tekniska aspekterna av sddana kompletterande tjinster. Dessa genomforandeakter ska

antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses 1 artikel 98.2.

2. Kommissionen och medlemsstaterna far underldtta utbytet av elektroniska hilsodata med
personuppgifter med annan infrastruktur, sdsom systemet for klinisk patienthantering eller
andra tjanster eller infrastrukturer pa hilso- och sjukvérds- och omsorgsomradet eller
omradet for social trygghet som kan bli behoriga deltagare i MinHalsa@EU.
Kommissionen ska genom genomforandeakter faststélla de tekniska aspekterna av sddana
utbyten. Dessa genomforandeakter ska antas 1 enlighet med det granskningsforfarande som

avses 1 artikel 98.2.
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Anslutningen och bortkopplingen av en annan infrastruktur till eller fran den centrala
plattformen for digital hélsa ska vara foremal for ett beslut av kommissionen som antas
genom en genomforandeakt, pa grundval av resultatet av efterlevnadskontroller av de
tekniska aspekter av utbyten som avses i forsta stycket i denna punkt. Denna
genomforandeakt ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i

artikel 98.2.

3. En nationell kontaktpunkt for digital hilsa i ett tredjeland eller ett system som inréttats pa
internationell niva av en internationell organisation fér bli en behorig deltagare i
MinHailsa@EU, forutsatt att kontaktpunkten eller systemet uppfyller kraven i
MinHailsa@EU for utbyte av elektroniska hilsodata med personuppgifter som avses i
artikel 23, att den dverforing som hérror fran anslutningen till MinHélsa@EU ér forenlig
med reglerna i kapitel V 1 forordning (EU) 2016/679 och att kraven avseende réttsliga,
organisatoriska, operativa, semantiska, tekniska och cybersikerhetsrelaterade atgirder &r
likvardiga med dem som géller for medlemsstaterna vid driften av tjinster i
MinHaélsa@EU. Dessa krav ska kontrolleras av kommissionen genom

efterlevnadskontroller.

Pa grundval av resultatet av de efterlevnadskontroller som avses i forsta stycket i denna
punkt fir kommissionen genom genomforandeakter besluta att den nationella
kontaktpunkten for digital hélsa i tredjelandet eller det system som inréttats pa
internationell nivd av en internationell organisation, beroende pd vad som ér tillaimpligt,
ska anslutas till eller kopplas bort frain MinHéalsa@EU. Dessa genomforandeakter ska antas

1 enlighet med det granskningsforfarande som avses 1 artikel 98.2.

Kommissionen ska uppritta och fora en forteckning 6ver nationella kontaktpunkter f6r
digital hilsa i tredjeldnder eller 6ver system som inréttats pd internationell niva av
internationella organisationer och som dr anslutna till MinHélsa@EU enligt denna punkt

och ska offentliggora den.
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Kapitel 111

Elektroniska halsodokumentationssystem och hélsoapplikationer

AVSNITT 1
TILLAMPNINGSOMRADE OCH ALLMANNA BESTAMMELSER

FOR ELEKTRONISKA HALSODOKUMENTATIONSSYSTEM

Artikel 25

Harmoniserade programvarukomponenter for elektroniska hélsodokumentationssystem

1. Elektroniska hilsodokumentationssystem ska innehélla en europeisk
programvarukomponent for interoperabilitet for elektroniska hdlsodokumentationssystem
och en europeisk programvarukomponent for loggning for elektroniska
hilsodokumentationssystem (de harmoniserade programvarukomponenterna for

elektroniska hdilsodokumentationssystem), 1 enlighet med bestimmelserna 1 detta kapitel.
2. Detta kapitel ska inte tillimpas pé programvara som anvinds for allménna dndamal i en
hélso- och sjukvéirdsmiljo.
Artikel 26

Utsldppande pa marknaden och ibruktagande

1. Elektroniska hédlsodokumentationssystem fér sldppas ut pa marknaden eller tas i bruk

endast om de uppfyller bestimmelserna i detta kapitel.
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2. Elektroniska hédlsodokumentationssystem som tillverkas och anvdnds inom hélso- och
sjukvardsinstitutioner som dr etablerade i unionen, och elektroniska
hilsodokumentationssystem som erbjuds som en tjanst enligt definitionen 1 artikel 1.1 b i
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/153533 till en fysisk eller juridisk person

i unionen, ska anses ha tagits i bruk.

3. Medlemsstaterna far inte forbjuda eller begrénsa utsldppandet pa marknaden av
elektroniska hilsodokumentationssystem som uppfyller kraven i denna forordning, av
hinsyn till aspekter som ror de harmoniserade programvarukomponenterna for elektroniska

hélsodokumentationssystem som regleras genom denna forordning.

Artikel 27
Forhallande till unionsrdtt om medicintekniska produkter, medicintekniska produkter

for in vitro-diagnostik och Al-system

1. Tillverkare av medicintekniska produkter eller medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik enligt definitionen 1 artikel 2.1 1 férordning (EU) 2017/745 respektive artikel 2.2
1 forordning (EU) 2017/746 som hivdar att dessa medicintekniska produkter eller
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik dr interoperabla med de harmoniserade
programvarukomponenterna for elektroniska hdlsodokumentationssystem ska bevisa att de
uppfyller de vésentliga kraven for den europeiska programvarukomponenten for
interoperabilitet for elektroniska hilsodokumentationssystem och den europeiska
programvarukomponenten for loggning for elektroniska hilsodokumentationssystem, som
faststills 1 avsnitt 2 1 bilaga II till den hér férordningen. Artikel 36 i den hér forordningen
ska tillampas pa dessa medicintekniska produkter och medicintekniska produkter f6r in

vitro-diagnostik.

3 Europaparlamentets och rédets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett
informationsforfarande betraffande tekniska foreskrifter och betraffande foreskrifter for
informationssamhadllets tjanster (EUT L 241, 17.9.2015, s. 1).
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Leverantorer av Al-system som anses vara Al-system med hog risk i enlighet med artikel 6
i forordning (EU) 2024/1689 (AI-system med hog risk) och som inte omfattas av
forordning (EU) 2017/745 eller (EU) 2017/746, som hédvdar att dessa Al-system med hog
risk dr interoperabla med de harmoniserade programvarukomponenterna for elektroniska
hilsodokumentationssystem, ska bevisa att de uppfyller de vasentliga kraven for den
europeiska programvarukomponenten for interoperabilitet for elektroniska
hilsodokumentationssystem och den europeiska programvarukomponenten for loggning
for elektroniska hidlsodokumentationssystem, som faststills i avsnitt 2 1 bilaga II till den
hir forordningen. Artikel 36 1 den hir forordningen ska tillimpas pa dessa Al-system med

hog risk.

Artikel 28

Pastaenden

I informationsblad, bruksanvisningar eller annan information som &tfoljer elektroniska

hilsodokumentationssystem och i reklam for elektroniska hdlsodokumentationssystem ska det vara

forbjudet att anvénda text, namn, varumirken, bilder och figurativa eller andra tecken som kan

vilseleda den yrkesmaéssiga anvandaren enligt definitionen i artikel 3.8 1 forordning (EU) 2018/1807

vad géller deras avsedda dndamal, interoperabilitet och sdkerhet genom att

a) tillskriva det elektroniska hilsodokumentationssystemet egenskaper och funktioner som
det inte har,

b) inte informera den yrkesmadssiga anvdndaren om sannolika begransningar i friga om
interoperabilitet eller sdkerhetsfunktioner i det elektroniska hidlsodokumentationssystemet i
forhallande till dess avsedda dndamal,

C) foresla andra anvindningsomraden for det elektroniska hidlsodokumentationssystemet én
de som uppgavs som en del av det avsedda d&ndamalet i den tekniska dokumentationen.
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Artikel 29
Upphandling, ersdttning och finansiering

Medlemsstaterna far behalla eller faststilla sérskilda regler for upphandling eller finansiering av,
eller ersittning for, elektroniska hilsodokumentationssystem i samband med organisation,
tillhandahéllande eller finansiering av hélso- och sjukvardstjénster, forutsatt att sidana regler ar
forenliga med unionsritten och inte paverkar funktionen eller 6verensstimmelsen hos de

harmoniserade programvarukomponenterna for elektroniska hdlsodokumentationssystem.

AVSNITT 2
EKONOMISKA AKTORERS SKYLDIGHETER

NAR DET GALLER ELEKTRONISKA HALSODOKUMENTATIONSSYSTEM

Artikel 30

Skyldigheter for tillverkare av elektroniska hélsodokumentationssystem
1. Tillverkare av elektroniska hédlsodokumentationssystem ska

a)  sdkerstilla att de harmoniserade programvarukomponenterna for deras elektroniska
hélsodokumentationssystem och de elektroniska hilsodokumentationssystemen
sjdlva, 1 den mén det 1 detta kapitel faststélls krav for dem, uppfyller de vasentliga

kraven 1 bilaga II och de gemensamma specifikationerna i enlighet med artikel 36,

b)  sékerstélla att de harmoniserade programvarukomponenterna for deras elektroniska
héilsodokumentationssystem inte paverkas negativt av andra

programvarukomponenter i samma elektroniska hilsodokumentationssystem,
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c) uppritta den tekniska dokumentationen for sina elektroniska
hélsodokumentationssystem i enlighet med artikel 37 innan de slépper ut dessa
elektroniska hilsodokumentationssystem pa marknaden, och direfter halla den
uppdaterad,

d)  sikerstilla att deras elektroniska hdlsodokumentationssystem, utan kostnad for
anvéndaren, 4tfoljs av det informationsblad som avses i artikel 38 och en tydlig och
fullstdndig bruksanvisning,

e) utarbeta EU-forsdkran om dverensstimmelse i enlighet med artikel 39,

f)  anbringa CE-mérkningen om &verensstimmelse i enlighet med artikel 41,

g)  ange namn, registrerat handelsnamn eller registrerat varumairke, postadress, och den
webbplats, e-postadress eller andra digitala kontaktuppgifter dir de kan kontaktas, i
det elektroniska hilsodokumentationssystemet; ange 1 kontaktuppgifterna en enda
kontaktpunkt dér tillverkaren kan kontaktas; kontaktuppgifterna ska vara pa ett sprak
som létt kan forstas av anvindare och marknadskontrollmyndigheter,

h)  uppfylla registreringsskyldigheterna i artikel 49,
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)

k)

D

utan onddigt drojsmal vidta nddvindiga korrigerande atgérder for sina elektroniska
hélsodokumentationssystem nédr de anser eller har skl att tro att sddana system inte
eller inte ldngre 6verensstimmer med de vdsentliga kraven 1 bilaga II, eller aterkalla
eller dra tillbaka sddana system; tillverkarna av elektroniska
hilsodokumentationssystem ska dérefter informera de nationella myndigheterna i de
medlemsstater dér de har gjort sina elektroniska hélsodokumentationssystem
tillgdngliga pa marknaden eller tagit dem i bruk om den bristande
overensstimmelsen, om eventuella korrigerande atgérder som vidtagits, inbegripet
tidsplanen for genomforandet, och datumet d& de harmoniserade
programvarukomponenterna for deras elektroniska hidlsodokumentationssystem har

bringats i dverensstimmelse eller dterkallats eller dragits tillbaka,

informera distributdrerna av sina elektroniska hédlsodokumentationssystem och, i
forekommande fall, den auktoriserade representanten, importdrer och anvandare om
den bristande 6verensstimmelsen och eventuella korrigerande dtgirder, aterkallelser

eller tillbakadraganden av dessa elektroniska hdlsodokumentationssystem,

informera distributorerna av sina elektroniska hédlsodokumentationssystem och, i
forekommande fall, den auktoriserade representanten, importorer och anvindare om
eventuellt obligatoriskt forebyggande underhall av de elektroniska

hilsodokumentationssystemen och dess frekvens,

pa begidran forse, pa ett av den berdrda medlemsstatens officiella sprak,
marknadskontrollmyndigheterna i den medlemsstaten med all den information och
dokumentation som krdvs for att visa att de elektroniska hdlsodokumentationssystem
som de har sléppt ut pd marknaden eller tagit i bruk uppfyller de visentliga kraven 1

bilaga II,
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m) pé begiran av marknadskontrollmyndigheterna samarbeta med dem i fraga om alla
atgdrder som vidtas for att fa de elektroniska hilsodokumentationssystem som de har
slappt ut pa marknaden eller tagit i bruk att uppfylla de vasentliga kraven i bilaga II
och eventuella krav som antagits enligt artikel 42 pa ett av den berérda

medlemsstatens officiella sprak,
n) inrdtta kanaler for klagoméal och halla distributdrerna underréittade om detta,

o) fora ett register 6ver klagomal och ett register 6ver elektroniska
hilsodokumentationssystem som inte dverensstimmer med kraven samt halla

distributérerna underrittade om detta.

Tillverkare av elektroniska hilsodokumentationssystem ska sédkerstélla att det finns
forfaranden som sdkerstéller att utformning, utveckling och inférande av de harmoniserade
programvarukomponenterna i ett elektroniskt hdlsodokumentationssystem fortsitter att
uppfylla de visentliga kraven i bilaga Il och de gemensamma specifikationer som avses i
artikel 36. Andringar i det elektroniska hilsodokumentationssystemets utformning eller
egenskaper med avseende pd de harmoniserade programvarukomponenterna for ett
elektroniskt hidlsodokumentationssystem ska beaktas péd lampligt sitt och framgé av den

tekniska dokumentationen.

Tillverkare av elektroniska hdlsodokumentationssystem ska bevara den tekniska
dokumentation som avses 1 artikel 37 och den EU-forsédkran om dverensstimmelse som
avses 1 artikel 39 1 tio ar efter det att det elektroniska hilsodokumentationssystem som

omfattas av EU-forsdkran om dverensstimmelse har sldppts ut pA marknaden.
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Tillverkare av elektroniska hilsodokumentationssystem ska gora den killkod eller den
programmeringslogik som ingér i den tekniska dokumentationen tillgéinglig, pa motiverad
begiran, for berorda myndigheter, om denna killkod eller programmeringslogik ar
nodvindig for att dessa myndigheter ska kunna kontrollera 6verensstimmelsen med de

vésentliga kraven i bilaga II.

En tillverkare av elektroniska hdlsodokumentationssystem som &r etablerad utanfor
unionen ska sdkerstilla att dess auktoriserade representant har nddvéndig dokumentation

lattillgénglig for att utféra de uppgifter som avses i artikel 31.2.

Tillverkare av elektroniska hilsodokumentationssystem ska, pad motiverad begiran av en
marknadskontrollmyndighet, i pappersform eller i elektronisk form ge den myndigheten all
information och dokumentation som behdvs for att visa att det elektroniska
hilsodokumentationssystemet uppfyller de vésentliga kraven i bilaga II och de
gemensamma specifikationer som avses i artikel 36, pé ett sprak som litt kan forstas av
den marknadskontrollmyndigheten. Tillverkare av elektroniska
hilsodokumentationssystem ska pé begidran samarbeta med marknadskontrollmyndigheten
nér det géller de atgérder som vidtas for att undanrdja riskerna med ett elektroniskt

hilsodokumentationssystem som de sléppt ut pa marknaden eller tagit i bruk.

Artikel 31

Auktoriserade representanter

Innan en tillverkare av ett elektroniskt hilsodokumentationssystem som &r etablerad
utanfor unionen tillhandahaller ett elektroniskt hdlsodokumentationssystem péa
unionsmarknaden ska tillverkaren genom en skriftlig fullmakt utse en auktoriserad

representant som ar etablerad 1 unionen.
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2. En auktoriserad representant ska utfora de uppgifter som anges i den fullmakt som

overenskommits med tillverkaren. Fullmakten ska ge den auktoriserade representanten rétt

att minst gora foljande:

a)

b)

d)

Stalla EU-forsakran om overensstimmelse och den tekniska dokumentation som
avses 1 artikel 37 till marknadskontrollmyndigheternas forfogande under den period

som avses 1 artikel 30.3.

P& motiverad begédran av en marknadskontrollmyndighet forse myndigheterna i den
berdrda medlemsstaten med en kopia av fullmakten och med all den information och
dokumentation som krivs for att visa att ett elektroniskt hdlsodokumentationssystem
uppfyller de vésentliga kraven i bilaga II och de gemensamma specifikationer som

avses 1 artikel 36.

Utan onddigt drojsmél informera tillverkaren om den auktoriserade representanten
har skél att tro att ett elektroniskt hdlsodokumentationssystem inte langre uppfyller

de vésentliga kraven i bilaga II.

Utan onddigt dr6jsmaél informera tillverkaren om klagomal som mottagits fran

konsumenter eller yrkesméssiga anvéndare.

P& begiran av marknadskontrollmyndigheterna samarbeta med dem om korrigerande
atgdrder som vidtagits med avseende pa de elektroniska hilsodokumentationssystem

som omfattas av deras fullmakt.
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f)  Séga upp fullmakten om tillverkaren inte uppfyller sina skyldigheter enligt denna

forordning.

g)  Sidkerstilla att den tekniska dokumentation som avses i artikel 37 pa begéran kan

goras tillgénglig for berérda myndigheter.

3. I hindelse av byte av auktoriserad representant ska de ndrmare arrangemangen for ett

sadant byte omfatta atminstone foljande aspekter:

a)  Den dag dd den avgéende auktoriserade representantens fullmakt upphor att gélla och

den dag da den tilltridande auktoriserade representantens fullmakt borjar gilla.

b)  Overlatelse av dokument, inbegripet med avseende pa konfidentialitet och

dganderitt.

4. Om tillverkaren dr etablerad utanfor unionen och inte har uppfyllt de skyldigheter som
foreskrivs 1 artikel 30 ska den auktoriserade representanten vara gemensamt och solidariskt

ansvarig for bristande efterlevnad av denna forordning pa samma grund som tillverkaren.

Artikel 32
Importorers skyldigheter

1. Importdrer ska pa unionsmarknaden endast sléppa ut elektroniska
hilsodokumentationssystem som uppfyller de visentliga kraven 1 bilaga II och de

gemensamma specifikationer som avses 1 artikel 36.
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2. Innan importorer tillhandahaller ett elektroniskt hilsodokumentationssystem pa marknaden

ska de sikerstilla att

a) tillverkaren har upprittat den tekniska dokumentation som avses i artikel 37 och EU-

forsakran om Gverensstimmelse,

b) tillverkaren har identifierats och en auktoriserad representant har utsetts i enlighet

med artikel 31,

c) det elektroniska hdlsodokumentationssystemet dr forsett med den CE-mérkning om
Overensstimmelse som avses 1 artikel 41 efter att forfarandet for bedomning av

overensstaimmelse har slutforts,

d)  det elektroniska hilsodokumentationssystemet atf6ljs av det informationsblad som
avses 1 artikel 38 med tydliga och fullstindiga bruksanvisningar, inbegripet

underhéllsanvisningar, i tillgdngliga format.

3. Importdrer ska ange sitt namn, registrerade handelsnamn eller registrerade varumairke,
postadress, webbplats samt e-postadress eller andra digitala kontaktuppgifter dar de kan
kontaktas i ett dokument som atfoljer det elektroniska hidlsodokumentationssystemet.
Kontaktuppgifterna ska ange en enda kontaktpunkt dér tillverkaren kan kontaktas och ska
anges pa ett sprak som létt kan forstds av anvindare och marknadskontrollmyndigheter.
Importorer ska sikerstélla att eventuell tilldaggsmarkning inte doljer eller skymmer ndgon
av den information som tillverkaren tillhandahallit och som finns pé en eventuell

ursprunglig méirkning som tillhandahéllits for hdlsodokumentationssystemet.
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4. Importorer ska, sa linge de ansvarar for ett elektroniskt hdlsodokumentationssystem,
sdkerstélla att systemet inte dndras pa ett sddant sitt att dess dverensstimmelse med de
visentliga kraven 1 bilaga II och med eventuella krav som antagits enligt artikel 42

dventyras.

5. Om en importor anser eller har skal att tro att ett elektroniskt hdlsodokumentationssystem
inte uppfyller eller inte lingre uppfyller de visentliga kraven i bilaga II och eventuella krav
som antagits enligt artikel 42 far importdren inte tillhandahélla det elektroniska
hilsodokumentationssystemet pa marknaden, eller, om det elektroniska
hilsodokumentationssystemet redan har slappts ut pd marknaden, ska importoren aterkalla
eller dra tillbaka det, fram till dess att det elektroniska hdlsodokumentationssystemet har
bringats 1 dverensstimmelse. Vid sddan aterkallelse eller sddant tillbakadragande ska
importdren utan onddigt dréjsmal informera tillverkaren av det elektroniska
hélsodokumentationssystemet, anviandarna och marknadskontrollmyndigheterna i den
medlemsstat dir importoren har tillhandahallit det elektroniska
hilsodokumentationssystemet pa marknaden om &terkallelsen eller tillbakadragandet, och
ldmna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande dverensstimmelsen och

eventuella korrigerande atgarder.

Om en importdr anser eller har skl att tro att ett elektroniskt hdlsodokumentationssystem
utgor en risk for fysiska personers hélsa eller sikerhet ska importéren utan onddigt
dr6jsmal underritta marknadskontrollmyndigheterna i den medlemsstat dér importoren ar

etablerad samt tillverkaren och, i tillampliga fall, den auktoriserade representanten.

6. Importorer ska stélla en kopia av EU-forsdkran om Gverensstammelse till
marknadskontrollmyndigheternas forfogande under den period som avses 1 artikel 30.3 och
sakerstilla att dessa myndigheter pd begiran kan {4 tillgéng till den tekniska

dokumentation som avses i artikel 37.
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Importdrer ska pa motiverad begidran av marknadskontrollmyndigheterna i berérda
medlemsstater forse dem med all den information och dokumentation som krévs for att
visa att ett elektroniskt hdlsodokumentationssystem uppfyller kraven. Importorerna ska
samarbeta med de myndigheterna, pd deras begéran, och med tillverkaren och, dér sé &r
tillampligt, med den auktoriserade representanten pa ett officiellt sprak i den medlemsstat
ddr marknadskontrollmyndigheten ar beldgen. Importorer ska samarbeta med dessa
myndigheter, pa deras begéran, om alla atgidrder som vidtas for att {4 sina elektroniska
hilsodokumentationssystem att uppfylla de vésentliga kraven med avseende pa de
harmoniserade programvarukomponenterna enligt bilaga II eller for att sékerstélla att de
elektroniska hilsodokumentationssystem som inte uppfyller de vdsentliga kraven éterkallas

eller dras tillbaka.

Importorer ska inrdtta rapporteringskanaler och sékerstilla att de ar tillgédngliga sa att
anvindare kan lamna in klagomal, samt fora register 6ver inkomna klagomal, 6ver
elektroniska hdlsodokumentationssystem som inte uppfyller kraven och dver
tillbakadraganden och aterkallelser av elektroniska hdlsodokumentationssystem.
Importdrer ska kontrollera huruvida de kanaler for inldimnande av klagomal som inrittats
enligt artikel 30.1 n dr allmént tillgdngliga sa att anvdndare kan l&dmna in klagomal och ta
emot information om risker som ror deras hélsa och sidkerhet eller andra aspekter av
skyddet av allménintresset och sa att anvindare kan informeras om allvarliga incidenter
med ett elektroniskt hdlsodokumentationssystem. Om sédana kanaler for klagomal inte har
inrdttats ska importorerna inrdtta dem och beakta tillginglighetsbehoven hos utsatta

grupper och personer med funktionsnedsittning.
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Importdrer ska undersoka klagoméal och f6lja upp information som tagits emot om
incidenter med ett elektroniskt hilsodokumentationssystem som de har tillhandahéllit pa
marknaden. Importorerna ska registrera dessa klagomal, eventuella aterkallelser eller
tillbakadraganden av elektroniska hdlsodokumentationssystem och eventuella korrigerande
atgdrder som har vidtagits for att fa det elektroniska hdlsodokumentationssystemet att
uppfylla kraven, i det register som avses i artikel 30.1 o eller i sitt eget interna register.
Importdrerna ska i god tid halla tillverkaren, distributorer och, i forekommande fall,
auktoriserade representanter underrdttade om undersokningen och uppféljningen samt om

resultatet av undersdkningen och uppfoljningen.
Artikel 33
Distributorers skyldigheter

Innan distributorer tillhandahéller ett elektroniskt hdlsodokumentationssystem pé

marknaden ska de kontrollera att
a) tillverkaren har upprittat EU-f6rsékran om Gverensstimmelse,

b)  det elektroniska hidlsodokumentationssystemet ar forsett med CE-mérkning om

Overensstimmelse,

c) det elektroniska hdlsodokumentationssystemet atf6ljs av det informationsblad som

avses 1 artikel 38 med tydliga och fullstdndiga bruksanvisningar 1 tillgdngliga format,

d) importoren 1 tillimpliga fall har uppfyllt kraven 1 artikel 32.3.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 157

SV



Distributorer ska, sé linge de ansvarar for ett elektroniskt hilsodokumentationssystem,
sdkerstélla att systemet inte dndras pa ett sddant sétt att dess Overensstimmelse med de
viasentliga kraven 1 bilaga II och med eventuella krav som antagits enligt artikel 42

dventyras.

Om en distributdr anser eller har skél att tro att ett elektroniskt hdlsodokumentationssystem
inte uppfyller de vdsentliga kraven i bilaga II och eventuella krav som antagits enligt
artikel 42 fér distributoren inte tillhandahélla det elektroniska
hilsodokumentationssystemet pa marknaden forrdn det har bringats 1 verensstimmelse.
Distributoren ska utan onddigt drojsmal informera tillverkaren eller importdren samt
marknadskontrollmyndigheterna i de medlemsstater dir det elektroniska
hilsodokumentationssystemet har tillhandahéllits eller ska tillhandahéllas pad marknaden
om detta. Om en distributor anser eller har skél att tro att ett elektroniskt
hélsodokumentationssystem utgor en risk for fysiska personers hilsa eller sdkerhet ska
distributéren underrétta marknadskontrollmyndigheterna i den medlemsstat dér

distributoren ar etablerad samt tillverkaren och importoren.

Distributorer ska pa motiverad begdran av en marknadskontrollmyndighet forse den med
all den information och dokumentation som krévs for att visa att ett elektroniskt
hilsodokumentationssystem uppfyller kraven. Importorerna ska pa
marknadskontrollmyndighetens begiran samarbeta med denna myndighet och med
tillverkaren, importdren och, 1 tillimpliga fall, tillverkarens auktoriserade representant, om
alla atgédrder som vidtas for att fa ett elektroniskt hdlsodokumentationssystem att uppfylla
de visentliga kraven 1 bilaga II och eventuella krav som antagits enligt artikel 42 eller for

att aterkalla eller dra tillbaka det.
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Artikel 34
Fall da de skyldigheter som gdller for tillverkare av elektroniska hdlsodokumentationssystem dven

gdller andra enheter eller personer

En importor, distributdr eller anvandare ska anses vara tillverkare enligt denna forordning och ska

omfattas av de skyldigheter som faststills i artikel 30 om denne

a) tillhandahaller ett elektroniskt hdlsodokumentationssystem pa marknaden under sitt eget

namn eller varumarke,

b) dndrar ett elektroniskt hilsodokumentationssystem som redan har sldppts ut pd marknaden

pa ett sddant sitt att Gverensstimmelsen med de tillimpliga kraven kan paverkas, eller

C) andrar ett elektroniskt hilsodokumentationssystem pa ett sitt som leder till andringar av

det avsedda dndamaél som tillverkaren angett.

Artikel 35

Uppgifter som ska limnas av ekonomiska aktorer

De ekonomiska aktorerna ska pd begiran ldmna uppgifter om foljande till
marknadskontrollmyndigheterna i tio ar frdn den dag da det sista elektroniska

hédlsodokumentationssystem som omfattas av EU-forsdkran om dverensstimmelse har slédppts ut pa

marknaden:

a) Alla ekonomiska aktorer som har levererat ett elektroniskt hdlsodokumentationssystem till
dem.

b) Alla ekonomiska aktorer till vilka de har levererat ett elektroniskt

hilsodokumentationssystem.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 159
SV



AVSNITT 3
OVERENSSTAMMELSE FOR DE HARMONISERADE PROGRAMVARUKOMPONENTERNA

FOR ELEKTRONISKA HALSODOKUMENTATIONSSYSTEM

Artikel 36

Gemensamma specifikationer

1. Senast den ... [tva &r fran dagen for denna forordnings ikrafttradande] ska kommissionen
genom genomforandeakter anta gemensamma specifikationer med avseende pa de
vésentliga kraven i bilaga I, inklusive en gemensam mall och en tidsfrist for
genomforandet av dessa gemensamma specifikationer. De gemensamma specifikationerna
ska i tillampliga fall beakta den sérskilda karaktiren hos medicintekniska produkter och
Al-system med hog risk som avses 1 artikel 27.1 respektive 27.2, inbegripet de senaste
standarderna for hélsoinformatik och det europeiska formatet for utbyte av elektronisk
hilsodokumentation. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses 1 artikel 98.2.
2. De gemensamma specifikationer som avses i punkt 1 ska omfatta foljande:
a)  Deras tillimpningsomrade.

b)  Deras tillimplighet pa olika kategorier av elektroniska hilsodokumentationssystem

eller funktioner som ingar i dem.

c¢)  Deras version.
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d)

Deras giltighetstid.

e)  Ennormativ del.

f)  En forklarande del, inklusive eventuella relevanta riktlinjer for genomforandet.

3. De gemensamma specifikationer som avses i punkt 1 far innehalla uppgifter om foljande:

a)  Dataset som innehaller elektroniska hilsodata och definierande strukturer, sdsom
datafdlt och datagrupper for beskrivning av kliniskt innehall och andra delar av
elektroniska hélsodata.

b)  Kodsystem och virden som ska anvindas i1 dataset som innehdller elektroniska
hilsodata, med vederborlig hansyn till bdde mojlig framtida harmonisering av
terminologi och dess kompatibilitet med befintlig nationell terminologi.

c)  Andrakrav i frdga om datakvalitet, sdsom fullstdndighet och korrekthet hos
elektroniska hélsodata.

d)  Tekniska specifikationer, standarder och profiler for utbyte av elektroniska hélsodata.

e)  Krav och principer i friga om patientsdkerhet och sikerhet, konfidentialitet, integritet
och skydd av elektroniska hilsodata.

f)  Specifikationer och krav for identifieringshantering och anvéndning av elektronisk
identifiering.
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Elektroniska hédlsodokumentationssystem, medicintekniska produkter, medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och Al-system med hog risk som avses i artiklarna 25
och 27 och som Overensstimmer med de gemensamma specifikationer som avses 1 punkt 1
1 den hir artikeln ska anses uppfylla de visentliga krav som omfattas av dessa
gemensamma specifikationer eller delar av dem och som anges i bilaga II och som

omfattas av dessa gemensamma specifikationer eller de relevanta delarna av dem.

Om gemensamma specifikationer som ticker interoperabilitets- och sdkerhetskrav for
elektroniska hilsodokumentationssystem paverkar medicintekniska produkter,
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik eller Al-system med hog risk som
omfattas av andra réttsakter, sdisom forordning (EU) 2017/745, (EU) 2017/746 eller
(EU) 2024/1689, far antagandet av de gemensamma specifikationerna foregas av ett
samrdd med den samordningsgrupp for medicintekniska produkter som inréttats genom
artikel 103 i forordning (EU) 2017/745 eller med den europeiska ndmnd for artificiell
intelligens som inréttats genom artikel 65 1 forordning (EU) 2024/1689 och med

Europeiska dataskyddsstyrelsen, beroende péd vad som ér tillampligt.

Om gemensamma specifikationer som técker interoperabilitets- och sikerhetskrav for
medicintekniska produkter, medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik eller Al-
system med hog risk som omfattas av andra réttsakter, saisom forordning (EU) 2017/745,
(EU) 2017/746 eller (EU) 2024/1689, paverkar elektroniska hdlsodokumentationssystem,
ska kommissionen sékerstélla att antagandet av dessa gemensamma specifikationer foregas
av ett samrdd med EHDS-styrelsen och Europeiska dataskyddsstyrelsen, beroende pa vad

som dr tillampligt.
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Artikel 37

Teknisk dokumentation

Tillverkare ska uppritta den tekniska dokumentationen innan det elektroniska
hilsodokumentationssystemet slédpps ut pa marknaden eller tas i bruk och ska halla den

uppdaterad.

Den tekniska dokumentation som avses i punkt 1 i denna artikel ska visa att det
elektroniska hélsodokumentationssystemet uppfyller de vésentliga kraven i bilaga II och
forse marknadskontrollmyndigheterna med all n6dvéndig information for att de ska kunna
bedoma om det elektroniska hilsodokumentationssystemet uppfyller dessa krav. Den
tekniska dokumentationen ska atminstone innehalla de delar som anges i bilaga III och en
hénvisning till de resultat som erhallits fran en europeisk digital testmiljo som avses i

artikel 40.

Den tekniska dokumentation som avses i1 punkt 1 ska upprittas pa ett officiellt sprak i den
berdrda medlemsstaten eller pa ett sprak som latt kan forstas i den medlemsstaten.
Tillverkaren ska pa motiverad begéran av en medlemsstats marknadskontrollmyndighet
tillhandahalla en Oversittning av de relevanta delarna av den tekniska dokumentationen till

ett officiellt sprék i den medlemsstaten.
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4. Nér en marknadskontrollmyndighet begér teknisk dokumentation eller en dversittning av
delar av denna fran en tillverkare, ska tillverkaren tillhandahalla sddan dokumentation eller
oversittning inom 30 dagar frdn dagen for mottagande av denna begéran, sdvida inte en
kortare tidsfrist &r motiverad pd grund av en allvarlig och omedelbar risk. Om tillverkaren
inte uppfyller kraven i punkterna 1, 2 och 3 i denna artikel far
marknadskontrollmyndigheten begéra att tillverkaren pa egen bekostnad later utféra en
provning av ett oberoende organ inom en angiven tidsperiod for att kontrollera att den

uppfyller de visentliga kraven i bilaga Il och de gemensamma specifikationer som avses 1

artikel 36.
Artikel 38
Informationsblad som atfoljer det elektroniska hdilsodokumentationssystemet

1. Elektroniska hdlsodokumentationssystem ska atfoljas av ett informationsblad som
innehéller kortfattad, fullstindig, korrekt och tydlig information som é&r relevant, tillganglig

och begriplig for yrkesmissiga anviandare.
2. I det informationsblad som avses i1 punkt 1 ska foljande anges:

a)  Tillverkarens och, i forekommande fall, dess auktoriserade representants identitet,

registrerade handelsnamn eller registrerade varuméarke samt kontaktuppgifter.

b)  Det elektroniska hdlsodokumentationssystemets namn och version samt datum for

dess lansering.

c)  Det elektroniska hilsodokumentationssystemets avsedda &ndamal.
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d)  De kategorier av elektroniska hélsodata som systemet har utformats for att behandla.

e) De standarder, format och specifikationer som stods av det elektroniska
hilsodokumentationssystemet, samt versioner av dessa standarder, format och

specifikationer.

Som ett alternativ till att tillhandahalla det informationsblad som avses i punkt 1 i denna
artikel tillsammans med det elektroniska hdlsodokumentationssystemet far tillverkare fora
in den information som avses 1 punkt 2 i denna artikel i den EU-databas for registrering av

elektroniska hdlsodokumentationssystem och hélsoapplikationer som avses 1 artikel 49.

Artikel 39

EU-forsdkran om overensstimmelse

I den EU-forsdkran om dverensstimmelse som avses 1 artikel 30.1 e ska det anges att
tillverkaren av ett elektroniskt hdlsodokumentationssystem har visat att de vdsentliga

kraven i bilaga II har uppfyllts.

Om ett elektroniskt hilsodokumentationssystem omfattas av andra unionsrittsakter nér det
giller aspekter som inte omfattas av denna forordning och som ocksé kraver en EU-
forsdkran om dverensstimmelse frén tillverkaren som anger att det har visats att kraven i
de réttsakterna har uppfyllts, ska en enda EU-f6rsédkran om dverensstimmelse uppréttas
med avseende pa alla unionsréttsakter som ar tillimpliga pa det elektroniska
hilsodokumentationssystemet. Den EU-forsdkran om dverensstimmelse ska innehalla all

information som kréavs for att identifiera de unionsrittsakter den hinfor sig till.
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3. EU-forsdkran om dverensstimmelse ska innehalla den information som anges i bilaga IV
och ska Oversittas till ett eller flera officiella unionssprak som faststélls av de

medlemsstater dar det elektroniska hdlsodokumentationssystemet tillhandahélls.

4. Om en EU-forsdkran om Overensstimmelse upprittas i ett digitalt format ska den goras
tillgénglig online under det elektroniska hilsodokumentationssystemets forvintade
livslangd och, under alla omsténdigheter, i minst tio ar fran utslippandet pa marknaden

eller ibruktagandet av det elektroniska hilsodokumentationssystemet.

5. Genom upprittande av EU-forsdkran om verensstimmelse ska tillverkaren ta ansvar for
att de harmoniserade programvarukomponenterna for det elektroniska
hilsodokumentationssystemet uppfyller de krav som faststills i denna forordning nér det

slapps ut pa marknaden eller tas i bruk.

6. Kommissionen ska offentliggora en enhetlig standardiserad mall for EU-forsdkran om

overensstimmelse och gora den tillgdnglig i digitalt format pa alla unionens officiella

sprak.
Artikel 40
Europeisk digital testmiljo
1. Kommissionen ska utveckla en europeisk digital testmiljo for bedomning av

harmoniserade programvarukomponenter for elektroniska hdlsodokumentationssystem.
Kommissionen ska gora den programvara som stoder den europeiska digitala testmiljon

tillgénglig med 6ppen killkod.
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Medlemsstaterna ska driva digitala testmiljoer for bedomning av harmoniserade
programvarukomponenter for elektroniska hilsodokumentationssystem. Sddana digitala
testmiljoer ska uppfylla de gemensamma specifikationer for europeiska digitala testmiljoer
som faststélls enligt punkt 4. Medlemsstaterna ska underritta kommissionen om sina

digitala testmiljoer.

Innan tillverkare slépper ut elektroniska hidlsodokumentationssystem pa marknaden ska de
anvéanda de digitala testmiljoer som avses 1 punkterna 1 och 2 1 denna artikel for att
beddoma harmoniserade programvarukomponenter for elektroniska
hélsodokumentationssystem. Resultatet av denna bedomning skall inga i den tekniska
dokumentation som avses i artikel 37. De delar for vilka resultatet av bedomningen &r

positivt ska forutsittas dverensstimma med denna forordning.

Kommissionen ska genom genomforandeakter faststélla de gemensamma specifikationerna
for den europeiska digitala testmiljon. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med

det granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.

Artikel 41
CE-mdrkning

CE-mérkningen om dverensstimmelse ska anbringas synligt, lasbart och outplanligt pa det
elektroniska hilsodokumentationssystemets medféljande dokument och, 1 forekommande

fall, pa det elektroniska hélsodokumentationssystemets forpackning.
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CE-mirkningen om dverensstimmelse ska anbringas innan det elektroniska

hilsodokumentationssystemet sldpps ut pa marknaden.

CE-mirkningen om dverensstammelse ska omfattas av de allmédnna principerna i artikel 30

1 forordning (EG) nr 765/2008.

Artikel 42

Nationella krav och rapportering till kommissionen

Medlemsstaterna fir anta nationella krav for elektroniska hilsodokumentationssystem och
bestimmelser om beddmningen av deras dverensstimmelse nér det giller andra aspekter dn
de harmoniserade programvarukomponenterna for elektroniska

hilsodokumentationssystem.

De nationella krav eller bestimmelser som avses i punkt 1 fir inte negativt pdverka de

harmoniserade programvarukomponenterna for elektroniska hilsodokumentationssystem.

Nair medlemsstaterna antar krav eller bestimmelser 1 enlighet med punkt 1 ska de

underritta kommissionen om detta.
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AVSNITT 4

MARKNADSKONTROLL AV ELEKTRONISKA HALSODOKUMENTATIONSSYSTEM

Artikel 43
Marknadskontrollmyndigheter

1. Forordning (EU) 2019/1020 ska tilldmpas pa elektroniska hdlsodokumentationssystem med
avseende pa de tillampliga kraven for och riskerna i samband med elektroniska

hilsodokumentationssystem som omfattas av detta kapitel.

2. Medlemsstaterna ska utse den eller de marknadskontrollmyndigheter som ska ansvara for
genomforandet av detta kapitel. Medlemsstaterna ska ge sina
marknadskontrollmyndigheter de befogenheter som krévs och ska forse dem med de
mainskliga, ekonomiska och tekniska resurser, den utrustning och de kunskaper som krivs
for att de ska kunna utfora sina uppgifter enligt denna forordning pa ett korrekt sitt.
Marknadskontrollmyndigheterna ska ha befogenhet att vidta de marknadskontrollatgarder
som avses 1 artikel 16 1 forordning (EU) 2019/1020 f6r att se till att de skyldigheter som
faststills 1 detta kapitel efterlevs. Medlemsstaterna ska underrdtta kommissionen om
identiteten pa de marknadskontrollmyndigheter som de har utsett. Kommissionen och

medlemsstaterna ska offentliggdra denna information.
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3. De marknadskontrollmyndigheter som utses enligt punkt 2 i denna artikel far vara samma
myndigheter som de myndigheter for digital hdlsa som utses enligt artikel 19. Om en
myndighet for digital hilsa utfor marknadskontrollmyndighetens uppgifter ska

medlemsstaterna sakerstélla att eventuella intressekonflikter undviks.

4. Marknadskontrollmyndigheterna ska arligen rapportera resultaten av relevant

marknadskontroll till kommissionen.

5. Om en tillverkare eller ndgon annan ekonomisk aktor inte samarbetar med en
marknadskontrollmyndighet, eller om den information och dokumentation som de har
lamnat ar ofullstidndig eller felaktig, far marknadskontrollmyndigheten vidta alla lampliga
atgarder for att forbjuda eller begrénsa tillhandahéllandet av det berorda elektroniska
hilsodokumentationssystemet pa marknaden till dess att tillverkaren eller den berdrda
ekonomiska aktoren samarbetar eller tillhandahaller fullstdndig och korrekt information,
eller for att aterkalla eller dra tillbaka ett sddant elektroniskt hdlsodokumentationssystem

fran marknaden.

6. Medlemsstaternas marknadskontrollmyndigheter ska samarbeta med varandra och med
kommissionen. Kommissionen ska gora det mojligt att organisera det informationsutbyte

som dr nodvéandigt for sdidant samarbete.

7. For medicintekniska produkter, medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik eller Al-
system med hog risk som avses 1 artikel 27.1 och 27.2 ska de ansvariga myndigheterna for
marknadskontroll vara de myndigheter som avses 1 artikel 93 1 forordning (EU) 2017/745,
artikel 88 1 forordning (EU) 2017/746 eller artikel 70 i forordning (EU) 2024/1689,

beroende pé vad som ar tillampligt.
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Artikel 44

Hantering av risker med elektroniska hdlsodokumentationssystem och allvarliga incidenter

1. Om en marknadskontrollmyndighet i en medlemsstat har skil att tro att ett elektroniskt
hilsodokumentationssystem utgor en risk for fysiska personers hélsa, sikerhet eller
rittigheter eller for skyddet av personuppgifter ska denna marknadskontrollmyndighet gora
en utvirdering av det berorda elektroniska hélsodokumentationssystemet som omfattar alla
relevanta krav som faststills 1 denna forordning. Tillverkaren, tillverkarens auktoriserade
representant och alla andra relevanta ekonomiska aktorer ska vid behov samarbeta med
marknadskontrollmyndigheten i detta syfte och vidta alla ldmpliga atgérder for att
sakerstilla att det berorda elektroniska hélsodokumentationssystemet inte ldngre utgdr en
sadan risk nir det sldpps ut pa marknaden eller aterkalla eller dra tillbaka det elektroniska

hilsodokumentationssystemet frdn marknaden inom rimlig tid.

2. Om marknadskontrollmyndigheterna i en medlemsstat anser att det elektroniska
hilsodokumentationssystemets bristande 6verensstimmelse inte dr begransad till deras
nationella territorium ska de informera kommissionen och de 6vriga medlemsstaternas
marknadskontrollmyndigheter om resultaten av den utvérdering som avses i punkt 1 1
denna artikel och om de korrigerande atgdrder som de har dlagt den ekonomiska aktoren att

vidta enligt artikel 16.2 1 férordning (EU) 2019/1020.
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Om en marknadskontrollmyndighet finner att ett elektroniskt hdlsodokumentationssystem
har orsakat skada pa fysiska personers hélsa eller sékerhet eller pa vissa aspekter av
skyddet av allménintresset, ska tillverkaren omedelbart tillhandahélla information och
dokumentation, beroende péd vad som ér tillampligt, till den berdrda fysiska personen eller
anvindaren och, i forekommande fall, andra tredje parter som paverkas av denna skada,

utan att det paverkar dataskyddsreglerna.

Den berorda ekonomiska aktdr som avses 1 punkt 1 ska sékerstélla att korrigerande
atgirder vidtas med avseende pa alla berdrda elektroniska hdlsodokumentationssystem som

den har slappt ut pa marknaden i hela unionen.

Marknadskontrollmyndigheten ska utan onddigt drojsmal informera kommissionen och
marknadskontrollmyndigheterna, eller 1 tillimpliga fall tillsynsmyndigheterna enligt
forordning (EU) 2016/679, 1 andra medlemsstater om de korrigerande atgérder som avses 1
punkt 2. Den informationen ska innehalla alla tillgédngliga uppgifter, sérskilt de data som
kréavs for att identifiera det berdrda elektroniska hidlsodokumentationssystemet, dess
ursprung och leveranskedja, den risk som det elektroniska hilsodokumentationssystemet

utgdr samt vilken typ av nationella dtgdrder som vidtagits och deras varaktighet.

Om en marknadskontrollmyndighets konstaterande, eller en allvarlig incident som den
informeras om, ror skydd av personuppgifter ska denna marknadskontrollmyndighet utan
onddigt drojsmal informera de berdrda tillsynsmyndigheterna enligt forordning

(EU) 2016/679 och samarbeta med dem.
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7. Tillverkare av elektroniska hilsodokumentationssystem som sldpps ut pd marknaden eller
tas 1 bruk ska rapportera alla allvarliga incidenter med ett elektroniskt
hilsodokumentationssystem till marknadskontrollmyndigheterna i de medlemsstater dir
den allvarliga incidenten intrdffade och i de medlemsstater dédr sddana elektroniska
hilsodokumentationssystem sldpps ut pa marknaden eller tas i bruk. Denna rapportering
ska ocksé innehalla en beskrivning av de korrigerande atgirder som tillverkaren har
vidtagit eller planerat. Medlemsstaterna far foreskriva att anvdndare av elektroniska
hilsodokumentationssystem som sldpps ut pa marknaden eller tas 1 bruk ska kunna

rapportera sadana incidenter.

Den rapportering som krivs enligt forsta stycket i denna punkt ska ske utan att det paverkar
kraven pd rapportering av incidenter enligt direktiv (EU) 2022/2555, omedelbart efter det
att tillverkaren har faststillt ett orsakssamband mellan det elektroniska
hilsodokumentationssystemet och den allvarliga incidenten eller en rimlig sannolikhet for
ett saddant samband, och under alla omstdndigheter senast tre dagar efter det att tillverkaren
har fatt kinnedom om den allvarliga incidenten med det elektroniska

hilsodokumentationssystemet.

8. De marknadskontrollmyndigheter som avses i punkt 7 ska utan dréjsmal informera ovriga
marknadskontrollmyndigheter om den allvarliga incidenten och de korrigerande atgarder
som tillverkaren har vidtagit eller planerat eller som krévs av tillverkaren for att minimera

risken for att den allvarliga incidenten ska upprepas.

9. Om dess uppgifter inte utférs av myndigheten for digital hélsa ska
marknadskontrollmyndigheten samarbeta med myndigheten for digital hélsa.
Marknadskontrollmyndigheten ska informera myndigheten for digital hilsa om allvarliga
incidenter, om elektroniska hélsodokumentationssystem som utgor en risk, inklusive risker
1 friga om interoperabilitet, sdkerhet och patientsdkerhet, om eventuella korrigerande
atgirder, och om eventuella dterkallelser eller tillbakadraganden av sddana elektroniska

hilsodokumentationssystem.
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10.

Vid incidenter som &ventyrar patientsdkerheten eller informationssékerheten fér
marknadskontrollmyndigheterna vidta omedelbara atgérder och kréva att tillverkaren av
det berorda elektroniska hilsodokumentationssystemet, dess auktoriserade representant
och, 1 forekommande fall, andra ekonomiska aktorer vidtar omedelbara korrigerande

atgdrder.

Artikel 45

Hantering av bristande overensstimmelse

Om en marknadskontrollmyndighet konstaterar bristande dverensstimmelse ska den kridva
att tillverkaren av det berdrda elektroniska hdlsodokumentationssystemet, tillverkarens
auktoriserade representant och alla andra relevanta ekonomiska aktorer vidtar, inom en
faststélld tidsfrist, [dmpliga korrigerande dtgirder for att se till att det elektroniska
hilsodokumentationssystemet bringas i dverensstimmelse. Sddana konstateranden av

bristande dverensstimmelse inkluderar, men &r inte begriansade till, foljande:

a)  Det elektroniska hidlsodokumentationssystemet uppfyller inte de visentliga kraven 1

bilaga II eller de gemensamma specifikationer som avses 1 artikel 36.

b)  Den tekniska dokumentationen &r inte tillgénglig, inte fullstdndig eller inte forenlig

med artikel 37.

c)  EU-forsdkran om overensstimmelse har inte upprittats eller har inte uppréttats

korrekt 1 enlighet med artikel 39.

d)  CE-mirkningen om &verensstimmelse har anbringats 1 strid med artikel 41 eller har

inte anbringats.

e)  Registreringsskyldigheterna i artikel 49 har inte uppfyllts.
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Om tillverkaren av det berorda elektroniska hdlsodokumentationssystemet, dess
auktoriserade representant eller nagon annan relevant ekonomisk aktdr inte vidtar lampliga
korrigerande atgirder inom rimlig tid ska marknadskontrollmyndigheterna vidta alla
lampliga tillfalliga atgérder for att forbjuda eller begransa tillhandahallandet av det
elektroniska hilsodokumentationssystemet pd marknaden i deras medlemsstater, eller

aterkalla eller dra tillbaka hidlsodokumentationssystemet fran den marknaden.

Marknadskontrollmyndigheterna ska utan dréjsmal informera kommissionen och de andra
medlemsstaternas marknadskontrollmyndigheter om dessa tillfélliga atgdrder. Denna
information ska omfatta alla tillgingliga uppgifter, sarskilt de uppgifter som krivs for att
identifiera det elektroniska hilsodokumentationssystem som inte uppfyller kraven,
hilsodokumentationssystemets ursprung, vilken typ av bristande dverensstimmelse som
pastés och den risk hdlsodokumentationssystemet utgor, vilken typ av atgirder som
vidtagits av marknadskontrollmyndigheterna och atgirdernas varaktighet samt den berdrda
ekonomiska aktorens synpunkter. Marknadskontrollmyndigheterna ska sérskilt ange om

den bristande dverensstimmelsen beror pd nadgon av foljande omsténdigheter:

a)  Det elektroniska hilsodokumentationssystemet uppfyller inte de vdsentliga kraven i

bilaga II.

b)  Det forekommer brister néir det giller de gemensamma specifikationer som avses 1

artikel 36.

Andra marknadskontrollmyndigheter 4n de marknadskontrollmyndigheter som inledde
forfarandet enligt denna artikel ska utan drojsmal informera kommissionen och de andra
medlemsstaternas marknadskontrollmyndigheter om de dtgidrder som vidtagits, om
eventuella kompletterande uppgifter som de har tillgdng till med avseende pé det
elektroniska hélsodokumentationssystemets bristande dverensstimmelse samt eventuella

invindningar mot den vidtagna nationella atgérden.
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Atgiirden ska anses vara berittigad om ingen marknadskontrollmyndighet frn en annan
medlemsstat eller kommissionen gor invindningar inom tre manader efter mottagandet av
den information som avses i punkt 2 andra stycket mot en tillfallig atgérd som har vidtagits

av en marknadskontrollmyndighet.

Om den bristande dverensstimmelse som avses i punkt 1 kvarstar ska den berérda
marknadskontrollmyndigheten vidta alla 1ampliga atgéarder for att forbjuda eller begransa
tillhandahéllandet pa marknaden av det elektroniska hidlsodokumentationssystemet eller

sakerstilla att det aterkallas eller dras tillbaka fran marknaden.

Artikel 46
Unionens skyddsforfarande

Om det, enligt artiklarna 44.2 och 45.3, inkommer invindningar mot en nationell atgédrd
som en marknadskontrollmyndighet har vidtagit eller om kommissionen anser att en
nationell atgérd strider mot unionsritten ska kommissionen utan drjsmaél inleda samrad
med denna marknadskontrollmyndighet och den eller de berdrda ekonomiska aktorerna
och utvérdera den berdrda nationella dtgérden. P4 grundval av utvéirderingsresultaten ska
kommissionen anta ett genomforandebeslut for att faststilla om den nationella atgérden &r
berittigad. Detta genomforandebeslut ska antas 1 enlighet med det granskningsférfarande
som avses 1 artikel 98.2. Kommissionen ska rikta sitt genomforandebeslut till samtliga
medlemsstater och omedelbart delge dem, och den eller de berdrda ekonomiska aktorerna,

beslutet.
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Om kommissionen anser att den nationella atgard som avses i punkt 1 &r beréttigad ska alla
berdrda medlemsstater vidta de atgirder som kravs for att sikerstélla att det elektroniska
hilsodokumentationssystem som inte uppfyller kraven dras tillbaka fran deras marknader

och underritta kommissionen om detta.

Om kommissionen anser att den nationella atgird som avses i punkt 1 inte dr beréttigad ska

den berérda medlemsstaten aterkalla atgérden.

AVSNITT 5

ANDRA BESTAMMELSER OM INTEROPERABILITET

Artikel 47

Mdrkning av hélsoapplikationer

Om en tillverkare av en hilsoapplikation hdvdar att den &r interoperabel med ett
elektroniskt hilsodokumentationssystem i frdga om de harmoniserade
programvarukomponenterna for elektroniska hdlsodokumentationssystem och darmed
uppfyller de gemensamma specifikationer som avses 1 artikel 36 och de vésentliga kraven 1
bilaga II, ska en sddan hilsoapplikation &tfoljas av en markning som tydligt anger att den
uppfyller dessa specifikationer och krav. Denna mirkning ska utfdrdas av tillverkaren av

hélsoapplikationen.
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Den mérkning som avses i punkt 1 ska innehalla foljande information:

a)  De kategorier av elektroniska hélsodata for vilka det har bekriftats att de vésentliga

kraven 1 bilaga II &r uppfyllda.
b)  En hédnvisning till gemensamma specifikationer for att visa att kraven &dr uppfyllda.
c)  Mirkningens giltighetstid.

Kommissionen ska genom genomforandeakter faststélla formatet och innehallet for den
mirkning som avses i punkt 1. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.

Mairkningen ska utformas pa ett eller flera av unionens officiella sprak eller pa ett sprak
som latt kan fOrstas, som bestims av den medlemsstat dir hilsoapplikationen sldpps ut pa

marknaden eller tas i bruk.
Mairkningens giltighetstid far inte verstiga tre ar.

Om hilsoapplikationen ar en integrerad del av en enhet eller inbdddad 1 en enhet efter att
den tagits 1 bruk ska den medfoljande méirkningen visas 1 sjdlva applikationen eller placeras
pa denna enhet. Om hélsoapplikationen enbart bestar av programvara ska mérkningen vara
1 digitalt format och visas 1 sjdlva applikationen. Tvadimensionella (2D) streckkoder far

ocksa anvindas for att visa mérkningen.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 178

SV



7. Marknadskontrollmyndigheterna ska kontrollera att hdlsoapplikationer uppfyller de

vésentliga kraven i bilaga II

8. Varje leverantor av en hélsoapplikation for vilken en markning har utfardats ska sékerstélla
att den hélsoapplikation som sldpps ut pa marknaden eller tas 1 bruk atfoljs av markningen

for varje enskild enhet utan kostnad.

0. Varje distributdr av en hilsoapplikation for vilken en mérkning har utfardats ska gora

markningen tillgdnglig for kunderna pa forséljningsstillet 1 elektronisk form.

Artikel 48

Interoperabilitet mellan hdlsoapplikationer och elektroniska hdlsodokumentationssystem

1. Tillverkare av hélsoapplikationer far hdvda interoperabilitet med ett elektroniskt
hilsodokumentationssystem under forutséttning att de relevanta gemensamma
specifikationer och visentliga krav som avses 1 artikel 36 respektive bilaga II dr uppfyllda.
Tillverkare som hédvdar interoperabilitet ska vederbdrligen informera anviindare om sddana

hélsoapplikationers interoperabilitet och effekterna av sddan interoperabilitet.
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2. Interoperabiliteten mellan hélsoapplikationer och elektroniska hdlsodokumentationssystem
far inte innebdra automatisk delning av alla eller delar av hélsodata fran hilsoapplikationen
med, eller automatisk Gverforing av alla eller delar av sddana data till, det elektroniska
hilsodokumentationssystemet. Delning eller 6verforing av sddana data ska endast vara
mdjlig om den sker i enlighet med artikel 5 och med den berdrda fysiska personens
samtycke, och interoperabiliteten ska begrinsas uteslutande till dessa &ndamal. Tillverkare
av hdlsoapplikationer som hédvdar interoperabilitet med ett elektroniskt
hilsodokumentationssystem ska sidkerstilla att den berdrda fysiska personen kan vélja
vilka kategorier av hilsodata fran hilsoapplikationen som ska foras in i det elektroniska
hilsodokumentationssystemet och villkoren for delning eller 6verforing av de

datakategorierna.

AVSNITT 6
REGISTRERING AV ELEKTRONISKA HALSODOKUMENTATIONSSYSTEM

OCH HALSOAPPLIKATIONER

Artikel 49

EU-databas for registrering av elektroniska hdlsodokumentationssystem och hélsoapplikationer

1. Kommissionen ska uppritta och uppritthalla en offentligt tillginglig EU-databas med
uppgifter om elektroniska hilsodokumentationssystem for vilka en EU-forsdkran om
overensstimmelse har utfardats enligt artikel 39 och om hélsoapplikationer for vilka en
mérkning har utfardats enligt artikel 47 (EU-databasen for registrering av elektroniska

hdlsodokumentationssystem och hdlsoapplikationer).
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Innan ett elektroniskt hilsodokumentationssystem som avses 1 artikel 26 eller en
hilsoapplikation som avses i artikel 47 sldpps ut pa marknaden eller tas i bruk ska
tillverkaren av det elektroniska hdlsodokumentationssystemet eller hilsoapplikationen
eller, 1 forekommande fall, tillverkarens auktoriserade representant registrera de data som
kréavs enligt punkt 4 i den hér artikeln i EU-databasen for registrering av elektroniska
hilsodokumentationssystem och hélsoapplikationer, inklusive, nér det géiller elektroniska

hilsodokumentationssystem, resultatet av den bedomning som avses 1 artikel 40.

De medicintekniska produkter, medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik eller Al-
system med hog risk som avses 1 artikel 27.1 och 27.2 i denna férordning ska &dven
registreras i de databaser som inréttats enligt forordning (EU) 2017/745, (EU) 2017/746
eller (EU) 2024/1689, beroende péd vad som ér tillampligt. I sddana fall ska de data som ska
foras in ocksd vidarebefordras till EU-databasen for registrering av elektroniska

hilsodokumentationssystem och hélsoapplikationer.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 97 for att
komplettera denna forordning genom att faststélla forteckningen dver de data som ska
foras in 1 EU-databasen for registrering av elektroniska hdlsodokumentationssystem och
hélsoapplikationer av tillverkarna av elektroniska hdlsodokumentationssystem och

hilsoapplikationer enligt punkt 2 i den hér artikeln.
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Kapitel IV

Sekundaranviandning

AVSNITT 1

ALLMANNA VILLKOR FOR SEKUNDARANVANDNING

Artikel 50

Tilldmplighet pd hdlsodatainnehavare

Foljande kategorier av hélsodatainnehavare ska undantas frdn de skyldigheter som aligger

hélsodatainnehavare enligt detta kapitel:
a)  Fysiska personer, inklusive enskilda forskare.

b)  Juridiska personer som klassificeras som mikroforetag enligt definitionen i artikel 2.3

1 bilagan till kommissionens rekommendation 2003/361/EG.

Medlemsstaterna far i nationell ritt foreskriva att de skyldigheter for hidlsodatainnehavare
som faststélls i detta kapitel ar tillimpliga pa de hilsodatainnehavare som avses i punkt 1

och som omfattas av deras jurisdiktion.
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Medlemsstaterna far i nationell rétt foreskriva att skyldigheterna for vissa kategorier av
hélsodatainnehavare ska fullgoras av formedlingsenheter for hdlsodata. I sa fall ska dessa

data dnda anses vara tillgidngliga frén flera hdlsodatainnehavare.

Medlemsstaterna ska till kommissionen anméla de bestimmelser 1 nationell rétt som avses
i punkterna 2 och 3 senast den ... [dagen for denna forordnings ikrafttridande + 48
ménader]. All senare nationell rétt eller &ndringar som paverkar den rétten ska anmaélas till

kommissionen utan drojsmal.
Artikel 51
Minimikategorier av elektroniska hdlsodata for sekunddiranvindning

Hailsodatainnehavare ska gora foljande kategorier av elektroniska hélsodata tillgéngliga for

sekunddranvindning i enlighet med detta kapitel:
a)  Elektroniska hélsodata fran elektronisk hilsodokumentation.

b)  Data om faktorer som paverkar hélsan, inklusive socioekonomiska, miljoméssiga och

beteendeméssiga bestamningsfaktorer for hilsan.

c)  Aggregerade uppgifter om hélso- och sjukvardsbehov, resurser som avsatts for hélso-
och sjukvard, tillhandahallande av och tillgéng till hdlso- och sjukvérd, utgifter for

och finansiering av hélso- och sjukvard.

d)  Data om patogener som paverkar ménniskors hélsa.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 183

SV



g)

h)

3

k)

D

Hilso- och sjukvardsrelaterade administrativa data, inbegripet om expediering,

ersdttningsansprak och ersittningar.
Genetiska data, epigenomiska data och genomdata.

Andra humanmolekyldra data, sasom proteomiska, transkriptomiska, metabolomiska,

lipidomiska och andra -omiska data.

Elektroniska hilsodata med personuppgifter som automatiskt genererats genom

medicintekniska produkter.
Data fran hilsoapplikationer.

Uppgifter om yrkesstatus, specialisering och organisation for hilso- och

sjukvérdspersonal som deltar i behandlingen av en fysisk person.
Data frén register 6ver hdlsodata for befolkningen, sdsom folkhilsoregister.
Data frdn medicinska register och register dver dodlighet.

Data fran kliniska provningar, kliniska studier, kliniska undersokningar och
prestandastudier som omfattas av forordning (EU) nr 536/2014, Europaparlamentets
och ridets forordning (EU) 2024/1938%, forordning (EU) 2017/745 och forordning
(EU) 2017/746.

Andra hélsodata fran medicintekniska produkter.

34

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1938 av den 13 juni 2024 om
kvalitets- och sdkerhetsstandarder for humanbiologiskt material avsett for anvindning pa
ménniska och om upphévande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG

(EUT L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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o) Data frén register for likemedel och medicintekniska produkter.

p)  Data frin forskningskohorter, frigeformular och undersokningar med anknytning till

hilsa, efter det forsta offentliggérandet av resultaten fran dessa.
q) Halsodata fran biobanker och tillhérande databaser.

2. Medlemsstaterna far i nationell rétt foreskriva att ytterligare kategorier av elektroniska

hilsodata ska goras tillgdngliga for sekundiranvéndning enligt denna férordning.

3. Medlemsstaterna fér faststélla regler for behandling och anvéndning av elektroniska
hédlsodata som innehaller forbattringar med avseende pa behandlingen av dessa data, sdsom

korrigering, annotation och berikning, baserat pa ett datatillstand enligt artikel 68.

4. Medlemsstaterna far infora stringare bestimmelser och ytterligare skyddsatgérder pa
nationell niva som syftar till att skydda kénsliga och vérdefulla uppgifter som omfattas av
punkt 1 £, g, 1 och q. Medlemsstaterna ska till kommissionen anméla dessa bestimmelser

och skyddsétgarder och, utan drojsmal, alla senare dndringar som paverkar dem.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 185
SV



Artikel 52

Immateriella rdttigheter och foretagshemligheter

Elektroniska hilsodata som skyddas av immateriella réttigheter eller foretagshemligheter
eller som omfattas av den lagstadgade ritt till dataskydd som faststills i artikel 10.1 1
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG3S eller artikel 14.11 i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/200436¢ ska goras tillgéingliga for

sekundiranviandning i enlighet med de regler som faststélls i den hér forordningen.

Haélsodatainnehavare ska informera organet for tillgang till hdlsodata om alla elektroniska
hélsodata med innehall eller information som skyddas av immateriella rittigheter eller
foretagshemligheter eller som omfattas av den lagstadgade rétt till dataskydd som faststills
i artikel 10.1 1 direktiv 2001/83/EG eller artikel 14.11 1 férordning (EG) nr 726/2004.
Haélsodatainnehavare ska identifiera vilka delar av dataseten som berdrs och motivera
behovet av sirskilt skydd av data. Hilsodatainnehavare ska tillhandahalla denna
information nér beskrivningarna av de dataset som de innehar 6verldmnas till organet for
tillgdng till hdlsodata enligt artikel 60.3 1 den hér forordningen, eller senast efter en

begiran fran organet for tillgéng till hdlsodata.

35

36

Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrdttande av unionsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlidkemedel och
om inrdttande av en europeisk ldkemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
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Organ f0r tillgang till hdlsodata ska vidta alla specifika ldmpliga och proportionella
atgdrder, inbegripet av réttslig, organisatorisk och teknisk natur, som de anser vara
nodvindiga for att skydda de immateriella rattigheterna, foretagshemligheterna eller den
lagstadgade ritt till dataskydd som faststélls 1 artikel 10.1 1 direktiv 2001/83/EG eller
artikel 14.11 1 férordning (EG) nr 726/2004. Organ for tillgang till hdlsodata ska forbli

ansvariga for att faststdlla om sddana atgirder dr nodviandiga och lampliga.

Naér organ for tillgang till hdlsodata utfardar datatillstand i enlighet med artikel 68, far de
som villkor for tillgangen till vissa elektroniska hélsodata kriava vissa réttsliga,
organisatoriska och tekniska atgarder, vilka kan omfatta avtalsmissiga arrangemang
mellan hilsodatainnehavare och hélsodataanvindare om delning av data med information
eller innehall som skyddas av immateriella réttigheter eller foretagshemligheter.
Kommissionen ska utarbeta och rekommendera icke-bindande standardavtalsvillkor for

sddana Overenskommelser.

Om beviljandet av tillging till elektroniska hilsodata for sekundéranviandning medfor en
allvarlig risk for overtrddelse av immateriella rittigheter, foretagshemligheter eller den
lagstadgade ritt till dataskydd som faststills i artikel 10.1 1 direktiv 2001/83/EG eller
artikel 14.11 1 forordning (EG) nr 726/2004, som inte kan hanteras pa ett tillfredsstdllande
sitt, ska organet med tillgang till hdlsodata neka den som ansoker om hélsodata tillgéng till
sddana data. Organet for tillgang till hdlsodata ska informera den som anséker om
hélsodata om avslaget och tillhandahélla sokanden en motivering till avslaget.
Haélsodatainnehavare och de som ansdker om hélsodata ska ha ritt att 1dmna in ett

klagomal i enlighet med artikel 81 i den hér férordningen.
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Artikel 53

Andamdl for vilka elektroniska hélsodata kan behandlas for sekunddranvindning

1. Organ for tillgang till hilsodata far endast bevilja hdlsodataanvéndare tillgang till de
elektroniska hilsodata som avses i artikel 51 for sekundéranvindning om

hilsodataanvidndarens behandling av dessa data dr nodvéndig for ett av foljande andamal:

a)  Allmaénintresset i friga om folkhilsa eller foretagshélsovérd, exempelvis insatser for
skydd mot allvarliga gransoverskridande hot mot hélsan, 6vervakning av folkhilsan
eller insatser som sédkerstéller en hog kvalitets- och sdkerhetsniva 1 hdlso- och
sjukvarden, inbegripet patientsikerhet, och for likemedel eller medicintekniska

produkter.

b)  Beslutsfattande och regleringsverksambhet till stod for offentliga myndigheter eller
unionens institutioner, organ och byraer, inklusive regleringsmyndigheter, inom
hélso- och sjukvérdssektorn eller omsorgssektorn for att de ska kunna utfora de

uppgifter som faststélls 1 deras uppdrag.

c)  Statistik enligt definitionen 1 artikel 3.1 1 férordning (EG) nr 223/2009, sésom
officiell statistik pa nationell nivd, multinationell niva och unionsniva, med

anknytning till hdlso- och sjukvardssektorn eller omsorgssektorn.

d)  Utbildning eller undervisning inom hélso- och sjukvardssektorn eller omsorgssektorn

1 form av yrkesutbildning eller hogre utbildning.
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e)  Vetenskaplig forskning med anknytning till hilso- och sjukvardssektorn eller
omsorgssektorn, som bidrar till utviardering av folkhilsan eller medicinsk teknik,
eller som sdkerstiller en hog kvalitets- och sdkerhetsniva inom hilso- och sjukvérden
och for ladkemedel eller medicintekniska produkter, 1 syfte att gynna slutanvéndare,
sadsom patienter, hélso- och sjukvardspersonal och hilsoadministratorer, daribland

foljande:
1) Utvecklings- och innovationsverksamhet for produkter eller tjénster.

i1)  Trining, testning och utvirdering av algoritmer, bland annat i medicintekniska
produkter, medicintekniska produkter for in-vitro-diagnostik, Al-system och

applikationer for digital hilsa.

f)  Forbattring av tillhandahéllandet av vard, av behandlingsoptimering och av
tillhandhallandet av hélso- och sjukvard, pa grundval av andra fysiska personers

elektroniska hilsodata.

2. Tillgang till elektroniska hilsodata for de &ndamal som avses i punkt 1 a, b och c ska vara
forbehéllen offentliga myndigheter och unionens institutioner, organ och byréer som utdvar
de uppgifter som alagts dem i enlighet med unionsrétten eller nationell rétt, &ven om
behandlingen av data for att utfora dessa uppgifter utfors av en tredje part for de offentliga

myndigheternas eller unionsinstitutionernas, -organens eller -byraernas rakning.
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Artikel 54

Férbjuden sekunddranvindning

Hélsodataanvindare far endast behandla elektroniska hélsodata for sekunddranvéndning pa
grundval av och i enlighet med de dndamal som anges 1 ett datatillstind som utfardats enligt
artikel 68 eller begiranden om hilsodata som beviljats enligt artikel 69, eller, i situationer som
avses 1 artikel 67.3, ett godkédnnande av tillgang fran den berdrda behoriga deltagaren i

Hélsodata@EU som avses i artikel 75.

I synnerhet ska det vara forbjudet att soka tillgang till och behandla elektroniska hélsodata som
erhallits genom ett datatillstind som utfardats enligt artikel 68 eller en begdran om hélsodata som

beviljats enligt artikel 69 for foljande Andamal:

a) Fattande av beslut som ir till nackdel {for en fysisk person eller en grupp av fysiska
personer pa grundval av dennes eller deras elektroniska hélsodata. For att kunna betraktas
som beslut med avseende pé detta led méste de ha rittsliga, sociala eller ekonomiska

verkningar eller pa liknande sitt visentligt paverka dessa fysiska personer.

b) Fattande av beslut avseende en eller flera fysiska personer eller en grupp av fysiska
personer med avseende pé jobberbjudanden, erbjudande av mindre forménliga villkor f6r
tillhandahéllande av varor eller tjénster, inbegripet att utesluta sidana personer eller
grupper fran forménen av ett forsdkrings- eller kreditavtal, &ndring av deras avgifter och
forsiakringspremier eller villkor for lan, eller fattande av andra beslut avseende en fysisk
person eller en grupp av fysiska personer som leder till diskriminering av dem pa grundval

av de hilsodata som erhallits.
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C) Bedrivande av reklam- eller marknadsforingsverksamhet.

d) Utveckling av produkter eller tjinster som kan skada enskilda personer, folkhilsan eller
samhadllet 1 stort, sdsom olaglig narkotika, alkoholhaltiga drycker, tobaks- och
nikotinprodukter, vapen eller produkter eller tjdnster som ér utformade eller modifierade pa
ett sddant sétt att de &r beroendeframkallande, strider mot allmén ordning eller medfor en

risk for manniskors hilsa.
e) Bedrivande av verksamhet som strider mot etikbestimmelser som faststéllts 1 nationell rétt.

AVSNITT 2

STYRNING OCH MEKANISMER FOR SEKUNDARANVANDNING

Artikel 55
Organ for tillgdng till héilsodata

1. Medlemsstaterna ska utse ett eller flera organ for tillgang till hilsodata med ansvar for att
utfora de uppgifter och uppfylla de skyldigheter som anges i artiklarna 57, 58 och 59.
Medlemsstaterna far antingen inrétta ett eller flera nya offentliga myndigheter eller forlita
sig pa befintliga offentliga myndigheter eller pa interna tjanster hos offentliga myndigheter
som uppfyller villkoren i den hér artikeln. De uppgifter som anges i artikel 57 féar fordelas
mellan olika organ for tillging till hdlsodata. Om en medlemsstat utser flera organ for
tillgéng till hdlsodata ska den utse ett organ for tillgang till hdlsodata som ska fungera som
samordnare med ansvar for att samordna uppgifter med de andra organen for tillgéng till

hélsodata bade inom den medlemsstatens territorium och 1 andra medlemsstater.
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Varje organ for tillging till hdlsodata ska bidra till en enhetlig tillimpning av denna
forordning i hela unionen. I detta syfte ska organ for tillgéng till hdlsodata samarbeta med
varandra, med kommissionen och, nér det géller dataskydd, med de relevanta

tillsynsmyndigheterna.

For att organen for tillgéng till hdlsodata ska kunna utfora sina uppgifter och utdva sina

befogenheter pé ett effektivt sétt ska medlemsstaterna sékerstélla att varje sddant organ har
a)  de minskliga, finansiella och tekniska resurser som kravs,

b) nddvindig expertis, och

c) delokaler och den infrastruktur som krévs.

Om det enligt nationell ritt krdvs en bedomning av etikorgan, ska dessa organ stélla
expertis till forfogande for organet for tillgéng till hdlsodata. Som ett alternativ fér
medlemsstaterna foreskriva att etikorgan ska utgora en del av organet for tillgéng till

hélsodata.

Medlemsstaterna ska sikerstélla att intressekonflikter undviks mellan de delar av

organisationen inom ett organ for tillgang till hdlsodata som utfor dess olika uppgifter,
exempelvis genom att foreskriva om organisatoriska skyddsétgirder sdsom uppdelning
mellan olika funktioner inom organ for tillgng till hdlsodata, inbegripet bedomning av
ansokningar, mottagande och framstéllning av dataset, till exempel anonymisering och

pseudonymisering av dataset, samt tillhandahéllande av data i sdkra behandlingsmiljoer.
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4. Vid utférandet av sina uppgifter ska organ for tillging till hdlsodata aktivt samarbeta med
foretradare for relevanta intressenter, sérskilt med foretradare for patienter,

hilsodatainnehavare och hilsodataanvéndare, och undvika intressekonflikter.

5. Organ for tillgang till hdlsodata ska nir de utfor sina uppgifter och utévar sina
befogenheter undvika intressekonflikter. Personalen vid organ for tillgéng till hdlsodata ska

agera 1 allménhetens intresse och pa ett oberoende sitt.

6. Medlemsstaterna ska senast den ... [dagen for denna forordnings ikrafttradande + 24
manader]| informera kommissionen om identiteten pa de organ for tillgang till hdlsodata
som utsetts enligt punkt 1. De ska ocksa informera kommissionen om alla senare dndringar

av dessa organs identitet. Kommissionen och medlemsstaterna ska offentliggora denna

information.
Artikel 56
Unionens tjdnst for tillgdang till hdlsodata
1. Kommissionen ska utfoéra de uppgifter som anges i artiklarna 57 och 59 nir

hilsodatainnehavarna ar unionsinstitutioner, unionsorgan eller unionsbyraer.

2. Kommissionen ska sékerstélla att nddvéndiga ménskliga, tekniska och finansiella resurser
samt lokaler och infrastruktur tilldelas for utférandet av de uppgifter som anges i

artiklarna 57 och 59 och fullgérandet av dess skyldigheter.
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3. Savida det inte finns ett uttryckligt undantag ska hanvisningar till organ for tillgang till
hilsodata i denna forordning, med avseende pa utférandet av uppgifter och utdvandet av
befogenheter, forstas pa sa sétt att de dven ar tillimpliga pa kommissionen nir

hilsodatainnehavarna dr unionsinstitutioner, unionsorgan eller unionsbyréaer.

Artikel 57
Uppgifter for organ for tillgdng till hélsodata

1. Organ f0r tillgang till hdlsodata ska utfora foljande uppgifter:

a)  Besluta om ansdkningar om tillgang till hdlsodata enligt artikel 67 i denna
forordning, godkinna och utfiarda datatillstand enligt artikel 68 i denna foérordning
for att {4 tillgang till elektroniska hilsodata som omfattas av deras ansvarsomrade for
sekundédranvandning och besluta om begiranden om hélsodata som ldmnats in enligt
artikel 69 1 denna forordning, i enlighet med detta kapitel och kapitel II 1 forordning
(EU) 2022/868, inbegripet med avseende pa att

i)  ge hdlsodataanvindare tillgang till elektroniska hilsodata enligt ett datatillstand

1 en sdker behandlingsmiljo 1 enlighet med artikel 73,

i1)  Overvaka och kontrollera att hilsodataanvidndare och hilsodatainnehavare

uppfyller kraven 1 denna forordning,

iii) begéra in elektroniska hdlsodata som avses i artikel 51 fran berérda
hélsodatainnehavare enligt ett datatillstind som utfédrdats eller en begiran om

hilsodata som beviljats.
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b)

d)

Behandla elektroniska hélsodata som avses i artikel 51, sdsom genom mottagande,
kombination, forberedelse och sammanstéllning av sddana data som begirts fran

hilsodatainnehavare, och pseudonymisering eller anonymisering av dessa data.

Vidta alla nodvindiga atgirder for att bevara konfidentialiteten for immateriella
rattigheter, for lagstadgat dataskydd samt for att bevara konfidentialiteten for
foretagshemligheter i enlighet med artikel 52, med beaktande av de relevanta

rattigheterna for bade hilsodatainnehavaren och hilsodataanvéndaren.

Samarbeta med och dvervaka hélsodatainnehavare for att sdkerstélla ett enhetligt och
korrekt genomforande av bestimmelserna om datakvalitets- och

funktionalitetsmirkning i artikel 78.

Uppritthalla ett forvaltningssystem for att registrera och behandla ansdkningar om
tillgang till hdlsodata, begéranden om hilsodata, beslut om dessa ansdkningar och
begéranden samt utfirdade datatillstind och begiranden om data som handlagts, med
atminstone information namnet pa den som ansoker om hélsodata, syftet med
tillgdngen, datum for utfardande, datatillstdndets varaktighet och en beskrivning av

ansokan om tillgdng till hédlsodata eller begéran om hélsodata.

Upprétthalla ett offentligt informationssystem for att fullgéra skyldigheterna enligt
artikel 58.
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g)

h)

3

Samarbeta pa unionsnivé och nationell nivé for att faststdlla gemensamma
standarder, tekniska krav och ldmpliga atgérder for att fa tillgéng till elektroniska

hilsodata i en sédker behandlingsmiljo.

Samarbeta pa unionsniva och nationell niva och ge kommissionen rdd om teknik och

bista praxis for sekunddranvindning och hantering av elektroniska hilsodata.

Underlétta gransdverskridande tillgang till elektroniska hélsodata for
sekundiranvindning som finns i andra medlemsstater genom Hélsodata@EU som

avses 1 artikel 75 och ndra samarbeta med varandra och med kommissionen.
Pé elektronisk vig offentliggdra

i)  en nationell datasetkatalog som innehéller uppgifter om killa och typ av
elektroniska hélsodata, i enlighet med artiklarna 77, 78 och 80, och villkor for

att gora elektroniska hilsodata tillgdngliga,

ii)  ansokningar om tillgang till hilsodata och begiranden om hélsodata utan

onddigt drojsmal efter att de forst togs emot,

ii1)  alla datatillstdnd som utfardats eller begéranden om hilsodata som beviljats
samt avslagsbeslut, tillsammans med motiveringar av dessa, inom 30

arbetsdagar efter utfardandet, godkénnandet eller avslaget,

iv)  atgirder i samband med bristande dverensstimmelse enligt artikel 63,
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v)  resultat som meddelats av hidlsodataanvéndare enligt artikel 61.4,
vi) ett informationssystem for att fullgora skyldigheterna i artikel 58,

vii) information, atminstone pé en littillgdnglig webbplats eller webbportal, om
anslutningen till Halsodata@EU av nationella kontaktpunkter for
sekundédranvindning i ett tredjeland eller av ett system som inréttats pa
internationell niva av en internationell organisation, sa snart tredjelandet eller

den internationella organisationen blir en behorig deltagare 1 Hilsodata@EU.
k)  Fullgora skyldigheter gentemot fysiska personer enligt artikel 58.

1)  Utfora alla andra uppgifter i samband med mojliggérandet av sekundidranviandning av

elektroniska hélsodata inom ramen for denna forordning.

Den nationella datasetkatalog som avses i led j 1) i denna punkt ska ocksé goras tillginglig

for gemensamma informationspunkter enligt artikel 8 1 forordning (EU) 2022/868,
2. Organ f0r tillgang till hdlsodata ska vid utférandet av sina uppgifter

a)  samarbeta med tillsynsmyndigheter enligt forordning (EU) 2016/679 nir det géller
elektroniska hélsodata med personuppgifter och EHDS-styrelsen,

b)  samarbeta med alla relevanta intressenter, inklusive patientorganisationer, foretridare
for fysiska personer, hilso- och sjukvardspersonal, forskare och etikkommittéer, i

tillimpliga fall 1 enlighet med unionsrétten eller nationell rétt,
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c) samarbeta med andra nationella behdriga organ, inklusive de nationella behoriga
myndigheter som dvervakar dataaltruismorganisationer enligt forordning
(EU) 2022/868, de behdriga myndigheterna enligt forordning (EU) 2023/2854 och de
nationella behoriga myndigheterna enligt férordningarna (EU) 2017/745,
(EU) 2017/746 och forordning (EU) 2024/1689, nér sa r relevant.

Organ f0r tillgang till hdlsodata far bistd offentliga myndigheter nér dessa offentliga
myndigheter far tillgang till elektroniska hélsodata 1 enlighet med artikel 14 i forordning
(EU) 2023/2854.

Organ f0r tillgang till hdlsodata fér tillhandahélla stod till en offentlig myndighet nir den
erhaller data under de omsténdigheter som avses i artikel 15 a eller b i forordning
(EU) 2023/2854, i enlighet med reglerna i den forordningen, genom att ge tekniskt stod till

behandlingen av dessa data eller kombinera dem med andra data for gemensam analys.

Artikel 58
Skyldigheter for organ for tillgang till hdlsodata gentemot fysiska personer

Organ for tillgang till hdlsodata ska gora information om de villkor enligt vilka
elektroniska hélsodata gors tillgidngliga for sekundaranvdndning offentligt tillgdnglig, 14tt
sokbar pa elektronisk vag och atkomlig for fysiska personer. Denna information ska

omfatta

a)  den rittsliga grunden for att bevilja hilsodataanvéandare tillgéng till elektroniska

hilsodata,
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b)

g)

de tekniska och organisatoriska atgarder som vidtagits for att skydda fysiska

personers rittigheter,
tillampliga rattigheter for fysiska personer i samband med sekundéranviandning,

hur fysiska personer ska kunna utdva sina rittigheter i enlighet med kapitel III i

forordning (EU) 2016/679,

vilket organet for tillgang till hilsodata dr och kontaktuppgifter till detta,

uppgifter om vem som har beviljats tillgang till dataset av elektroniska hélsodata och

de dataset till vilka tillgang har beviljats, samt detaljerna i datatillstdndet med

avseende pa de dndamal for behandling av sddana data som avses i artikel 53.1,

resultaten eller utfallet av de projekt for vilka dessa elektroniska hilsodata har

anvants.

Om en medlemsstat har foreskrivit att ratten att motsitta sig enligt artikel 71 ska kunna

utovas genom organ for tillgang till hdlsodata, ska de berérda organen for tillgang till

hilsodata tillhandahélla allmin information om forfarandet for att motsétta sig och

underléitta utdvandet av denna rtt.
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3. Om ett organ for tillgang till hdlsodata informeras av en hilsodataanvdndare om en
betydelsefull upptackt som ror en fysisk persons hélsa, enligt artikel 61.5, ska organet for
tillgdng till hilsodata informera hilsodatainnehavaren om upptéckten.
Hélsodatainnehavaren ska, pa de villkor som faststills i nationell rétt, informera den
fysiska personen eller den hilso- och sjukvardspersonal som behandlar den berorda fysiska
personen. Fysiska personer ska ha ritt att begéra att inte bli informerade om séddana

upptéckter.

4. Medlemsstaterna ska informera allmidnheten om den roll och den nytta som organen for

tillgang till hédlsodata har.

Artikel 59
Rapportering fran organ for tillgang till hilsodata

1. Varje organ for tillgang till hilsodata ska vartannat ar offentliggora en verksamhetsrapport
och gora den allmént tillgdnglig pé sin webbplats. Om en medlemsstat utser fler &n ett
organ for tillgéng till hdlsodata ska det samordnande organ som avses i artikel 55.1 ansvara
for verksamhetsrapporten och begéra nédvéndig information fran dvriga organ for tillgdng
till hdlsodata. Den verksamhetsrapporten ska f6lja en struktur som dverenskommits inom

EHDS-styrelsen enligt artikel 94.2 d och innehélla minst foljande typer av information:

a)  Information om de ansdkningar om tillgéng till elektroniska hélsodata och
begiranden om hilsodata som ldmnats in, sdsom vilka typer av sokande det ror sig
om, antalet datatillstdnd som utfardats respektive nekats, kategorier av &ndamal {or
tillgdngen och de kategorier av elektroniska hélsodata till vilka tillgdng getts, samt i
forekommande fall en sammanfattning av resultaten av anvindningen av elektroniska

hélsodata.
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b)

Information om hur hélsodataanvindare och hélsodatainnehavare har fullgjort sina
rittsliga och avtalsenliga ataganden samt antalet och beloppen for de administrativa

sanktionsavgifter som har paforts av organ for tillgang till hdlsodata.

c) Information om revisioner som utfors avseende hilsodataanvdndare for att sdkerstilla
att den behandling de utfor ar forenlig med kraven betriffande den sidkra
behandlingsmiljon enligt artikel 73.1 e.

d) Information om revisioner som utfors internt och av tredje part av sidkra
behandlingsmiljoers 6verensstimmelse med de faststdllda standarderna,
specifikationerna och kraven enligt artikel 73.3.

e) Information om hanteringen av forfragningar fran fysiska personer om utévandet av
deras dataskyddsrittigheter.

f)  En beskrivning av den verksamhet som bedrivs av organet for tillgéng till hilsodata
med avseende pa engagemang och samrad med intressenter.

g)  Intdkter frén datatillstdnd och begidranden om hédlsodata.

h)  Det genomsnittliga antalet dagar mellan ansdkningar om hélsodata eller begéranden
om hélsodata och tillgdng till data.

1)  Antalet kvalitetsmirkningar for data som utfardats av hilsodatainnehavare, uppdelat
per kvalitetskategori.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 201

SV



j)  Antalet inbordes granskade forskningspublikationer, policydokument och

regleringsforfaranden som anvinder data fran det europeiska hélsodataomradet.

k)  Antalet digitala hdlsoprodukter och digitala hilsotjanster, inklusive Al-tillampningar,

som utvecklats med anviandning av data fran det europeiska hédlsodataomradet.

Den verksamhetsrapport som avses i punkt 1 ska dverldmnas till kommissionen och
EHDS-styrelsen inom sex manader frin slutdatumet for den tvadriga
rapporteringsperioden. Verksamhetsrapporten ska vara tillgénglig pa kommissionens

webbplats.

Artikel 60
Skyldigheter for hdilsodatainnehavare

Haélsodatainnehavare ska pa begéran gora relevanta elektroniska hélsodata som avses i
artikel 51 tillgéngliga for organet for tillgdng till hdlsodata i enlighet med ett datatillstand

som utfirdats enligt artikel 68 eller en begéran om hilsodata som beviljats enligt artikel 69.

Haélsodatainnehavare ska stélla begirda elektroniska hédlsodata som avses 1 punkt 1 till
forfogande for organet for tillgéng till hdlsodata inom rimlig tid och senast tre manader
fran mottagandet av begéran frén organet for tillgang till hilsodata. I motiverade fall far

organet for tillgng till hdlsodata forlanga denna period med upp till tre manader.
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3. Hilsodatainnehavaren ska till organet for tillgang till hdlsodata 6verlimna en beskrivning
av det dataset som den innehar i enlighet med artikel 77. Hélsodatainnehavaren ska minst
en gang per ar kontrollera att beskrivningen av dennes dataset i den nationella

datasetkatalogen dr korrekt och aktuell.

4. Om en datakvalitets- och funktionalitetsmérkning &tfoljer datasetet enligt artikel 78 ska
hélsodatainnehavaren tillhandahalla tillracklig dokumentation till organet for tillgang till

hilsodata for att organet ska kunna kontrollera att méarkningen &r korrekt.

5. Haélsodatainnehavare av elektroniska hilsodata utan personuppgifter ska ge tillgang till
data genom betrodda 6ppna databaser for att sikerstilla obegransad tillgang for alla
anvandare samt lagring och bevarande av data. Betrodda 6ppna offentliga databaser ska ha

robust, dppen och hallbar styrning och en 6ppen modell for anvédndartillgang.

Artikel 61
Skyldigheter for hilsodataanvindare

1. Hilsodataanvéndare fér tillgd och behandla elektroniska hilsodata som avses i artikel 51
for sekunddranvindning endast i enlighet med ett datatillstdnd som utfdrdats enligt
artikel 68, en begéran om hédlsodata som beviljats enligt artikel 69 eller, i1 de situationer
som avses 1 artikel 67.3, ett godkdnnande av tillgang fran den berérda behoriga deltagaren i

Hélsodata@EU som avses 1 artikel 75.
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Vid behandling av elektroniska hélsodata i de sikra behandlingsmiljéer som avses i
artikel 73 far hélsodataanvindare inte ge tillgang till elektroniska hélsodata till, eller gora

dessa data tillgdngliga for, tredje parter som inte ndmns i datatillstandet.

Hélsodataanvindare far inte ateridentifiera eller forsoka ateridentifiera de fysiska personer
som de elektroniska hilsodata som hilsodataanvéndarna har erhéllit pa grundval av ett
datatillstdnd, en begéiran om hédlsodata eller ett godkdnnande av tillgdng frén en behorig

deltagare 1 Halsodata@EU hénfor sig till.

Hélsodataanvéndare ska offentliggéra resultatet av eller utdata fran sekundéranvandning,
inklusive information som ar relevant for tillhandahallandet av hilso- och sjukvérd,

inom 18 manader efter det att behandlingen av dessa elektroniska hilsodata har slutforts i
den sdkra behandlingsmiljon eller efter att ha fatt svar pd den begidran om hélsodata som

avses 1 artikel 69.

I motiverade fall med anknytning till de tillatna &ndamélen for behandling av elektroniska
hélsodata far den period som avses i forsta stycket forlingas av organet for tillgang till
hélsodata, sdrskilt i fall dér resultatet offentliggors i en vetenskaplig tidskrift eller annan

vetenskaplig publikation.

Resultatet av eller utdata fran sekunddranviandning far endast innehélla anonymiserade

uppgifter.

Hailsodataanvéndare ska informera de organ for tillgang till hdlsodata fran vilka ett
datatillstdnd har erhéllits om resultatet av eller utdata frin sekundéranvindning och bista
dem 1 arbetet med att offentliggdra denna information pa webbplatserna for organ for
tillgdng till hilsodata. Ett sadant offentliggdrande ska inte paverka rétten till

offentliggdrande i vetenskapliga tidskrifter eller andra vetenskapliga publikationer.
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Niér hdlsodataanvéndare anvinder elektroniska hélsodata i enlighet med detta kapitel ska de
ange kéllorna till dessa elektroniska hélsodata och det faktum att de har erhéllits inom

ramen for det europeiska hélsodataomradet.

5. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 2 ska hilsodataanvéndare informera organet
for tillgang till hdlsodata om betydelsefulla upptackter som ror hdlsan for fysiska personer

vilkas uppgifter ingér i datasetet.

6. Hélsodataanvindare ska samarbeta med organ for tillgdng till hdlsodata nér dessa organ

utfor sina uppgifter.

Artikel 62
Avgifter

1. Organ f0r tillgang till hilsodata, inbegripet unionens tjanst for tillgéng till hdlsodata, eller
betrodda hélsodatainnehavare som avses 1 artikel 72, far ta ut avgifter {for att gora

elektroniska hélsodata tillgédngliga for sekundéranvindning.

Avgifterna ska sta i proportion till kostnaden for att gora uppgifterna tillgéngliga och de far

inte begrénsa konkurrensen.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 205
SV



Avgifterna ska ticka alla eller delar av de kostnader som &r forknippade med forfarandet
for att bedoma en ansdkan om tillgang till hdlsodata eller en begdran om hélsodata, utfarda,
neka eller dndra ett datatillstdnd enligt artiklarna 67 och 68 eller for att ge ett svar pa en
begiran om hilsodata som ldmnats in enligt artikel 69, inbegripet kostnader som ar
forknippade med konsolideringen, forberedelsen, pseudonymiseringen, anonymiseringen

och tillhandahéllandet av elektroniska halsodata.

Medlemsstaterna far faststilla nedsatta avgifter for vissa typer av hdlsodataanviandare i
unionen, sasom offentliga myndigheter eller unionens institutioner, organ och byrder med

rittsligt mandat pé folkhidlsoomradet, universitetsforskare eller mikroforetag.

2. De avgifter som avses i punkt 1 i denna artikel far inbegripa erséttning for de kostnader
som hélsodatainnehavaren adrar sig for att sammanstélla och forbereda de elektroniska
hédlsodata som ska goras tillgéngliga for sekunddranvindning. I sddana fall ska
hélsodatainnehavaren ldmna en uppskattning av sadana kostnader till organet for tillgdng
till hdlsodata. Om hédlsodatainnehavaren dr en offentlig myndighet ska artikel 6 i
forordning (EU) 2022/868 inte tillimpas. Den del av avgifterna som &r kopplad till

hilsodatainnehavarens kostnader ska betalas till hdlsodatainnehavaren.

3. Alla avgifter som tas ut av hdlsodataanvindare enligt denna artikel ska vara transparenta

och icke-diskriminerande.
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Om hélsodatainnehavare och hélsodataanviandare inte kommer 6verens om avgifternas
storlek inom en manad frén det att datatillstdndet har utfardats, far organet for tillgéng till
hilsodata faststélla avgifterna i proportion till kostnaderna for att gora elektroniska
hilsodata tillgdngliga for sekunddranvandning. Om hilsodatainnehavare eller
hélsodataanvindare inte dr verens om den avgift som faststillts av organet for tillgang till
hélsodata ska de ha tillgang till tvistlosningsorgan i enlighet med artikel 10 i férordning
(EU) 2023/2854.

Innan organet for tillgng till hilsodata utfardar ett datatillstand enligt artikel 68 eller
lamnar ett svar pa en begdran om hélsodata som lamnats in enligt artikel 69 ska det
informera den som ansdker om hélsodata om de uppskattade avgifterna. Den som ansdker
om hélsodata ska informeras om mdjligheten att dra tillbaka ansékan om tillgdng till
hélsodata eller begiran om hélsodata. Om den som ansdker om hilsodata drar tillbaka sin
ansokan eller begiran ska den som ansoker om hdlsodata endast debiteras de kostnader

som redan har uppkommit.

Kommissionen ska genom genomforandeakter faststélla principer for avgiftspolitik och
avgiftsstrukturer, inbegripet avdrag for de enheter som avses i punkt 1 fjirde stycket i
denna artikel for att stddja samstdmmighet och 6ppenhet mellan medlemsstater avseende
sadan avgiftspolitik och saddana avgiftsstrukturer. Dessa genomforandeakter ska antas i

enlighet med det granskningsforfarande som avses 1 artikel 98.2.
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Artikel 63

Sdkerstdllande av efterlevnad av organ for tillgang till hilsodata

1. Nar organ for tillgang till hdlsodata utfor sina 6vervaknings- och kontrolluppgifter enligt
artikel 57.1 a ii ska de ha ritt att begéra och fa all nodvindig information fran
hilsodataanviandare och hilsodatainnehavare for att kontrollera efterlevnaden av detta

kapitel.

2. Om organ for tillgang till hdlsodata finner att en hilsodataanvindare eller
hilsodatainnehavare inte uppfyller kraven i detta kapitel ska de omedelbart underrétta
hilsodataanviandaren eller hdlsodatainnehavaren om detta och vidta 1ampliga atgirder. Det
berdrda organet for tillgang till hdlsodata ska ge den berdrda hélsodataanviandaren eller
héilsodatainnehavaren mdjlighet att yttra sig inom en rimlig tidsperiod som inte far

overstiga fyra veckor.

Om en bristande dverensstimmelse som konstaterats ror en eventuell overtradelse av
forordning (EU) 2016/679 ska det berdrda organet for tillgéng till hdlsodata omedelbart
informera tillsynsmyndigheterna enligt den forordningen och ge dem all relevant

information om detta konstaterande.

3. Om hélsodataanvindare handlar i strid med kraven ska organ for tillgang till hilsodata ha
befogenhet att aterkalla det datatillstind som utfirdats enligt artikel 68 och utan onddigt
drojsmal stoppa den berérda behandlingen av elektroniska hélsodata som utfors av
hélsodataanvindaren, och de ska vidta lampliga och proportionella atgérder for att

sakerstélla att hilsodataanvdndaren behandlar dessa data pé ett korrekt sitt.
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Som en del av sddana verkstéllighetsatgirder fir organen for tillgéng till hdlsodata dven vid
behov utesluta, eller inleda forfaranden for att utesluta, i enlighet med nationell ritt, den
berdrda hélsodataanviandaren fran all tillgang till elektroniska hélsodata inom det
europeiska hédlsodataomradet i samband med sekundidranviandning under en period pa upp

till fem ér.

4. Om hélsodatainnehavare handlar i strid med kraven genom att undanhalla elektroniska
hilsodata fran organ for tillgang till hdlsodata med en uppenbar avsikt att hindra
anvandningen av elektroniska hélsodata eller genom att inte halla de tidsfrister som anges i
artikel 60.2, ska organet for tillgang till hilsodata ha befogenhet att aldgga
hilsodatainnehavaren vite for varje forseningsdag, vilket ska vara transparent och
proportionellt. Vitesbeloppet ska faststéllas av organet for tillging till hdlsodata i enlighet
med nationell ritt. Om hilsodatainnehavaren vid upprepade tillfdllen bryter mot
skyldigheten att samarbeta med organet for tillgéng till hdlsodata, far detta organ utesluta
eller inleda forfaranden for att utesluta, i enlighet med nationell rétt, den berdrda
hédlsodatainnehavaren frdn att 1dmna in ansdkningar om tillgang till hdlsodata enligt detta
kapitel under en period pa upp till fem &r. Under perioden for denna uteslutning ska
hilsodatainnehavaren fortfarande vara skyldig att gora data tillgédngliga enligt detta kapitel,

ndr sd ar tillampligt.

5. Organet for tillgang till hdlsodata ska utan drojsmal underritta den berérda
hilsodataanviandaren eller hdlsodatainnehavaren om de verkstillighetsitgarder som
vidtagits enligt punkterna 3 och 4 och om skilen till att de vidtagits samt faststilla en
rimlig tidsfrist inom vilken hilsodataanvéndaren eller hdlsodatainnehavaren ska rétta sig

efter dessa atgérder.
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6. Alla verkstéllighetsatgirder som vidtas av organet for tillgang till hdlsodata enligt punkt 3
ska meddelas andra organ for tillgéng till hdlsodata genom det it-verktyg som avses i
punkt 7. Organ for tillgang till hdlsodata far offentliggdra denna information pa sina

webbplatser.

7. Kommissionen ska genom genomforandeakter faststdlla strukturen for ett it-verktyg, som
en del av infrastrukturen for Halsodata@EU som avses i artikel 75, som syftar till att stodja
och gora de verkstillighetsatgarder som avses i den hér artikeln, sérskilt viten, aterkallande
av datatillstdnd och uteslutningar, transparenta for andra organ for tillgdng till hdlsodata.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i

artikel 98.2.

8. Kommissionen ska senast den ... [dagen for denna forordnings ikrafttridande + 84
ménader], 1 ndra samarbete med EHDS-styrelsen, utfarda riktlinjer om
verkstéllighetsatgérder, inbegripet viten och andra atgérder, som ska vidtas av organen for

tillgang till hdlsodata.
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Artikel 64
Allmdnna villkor for pdforande av administrativa sanktionsavgifter

av organ for tillgdng till hilsodata

1. Varje organ for tillgang till hdlsodata ska sékerstélla att paforandet av administrativa
sanktionsavgifter enligt denna artikel for sddana overtriddelser som avses i punkterna 4

och 5 i varje enskilt fall ar effektivt, proportionellt och avskrickande.

2. Administrativa sanktionsavgifter ska, beroende pa omsténdigheterna i det enskilda fallet,
paforas utover eller i stillet for de verkstillighetsdtgarder som avses 1 artikel 63.3 och 63.4.
Organ f0r tillgang till hdlsodata ska besluta om huruvida administrativa sanktionsavgifter
ska paforas och om storleken pé avgiftsbeloppet i varje enskilt fall genom att ta vederborlig

hénsyn till f6ljande omsténdigheter:
a)  Overtridelsens karaktir, allvar och varaktighet.

b)  Huruvida andra behdriga myndigheter redan har pafort sanktioner eller

administrativa sanktionsavgifter for samma overtradelse.
c)  Om overtriddelsen ar avsiktlig eller beror pa forsumlighet.

d)  Alla atgérder som vidtagits av hdlsodatainnehavaren eller hdlsodataanvindaren for

att begransa skadan.
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e) Hélsodataanvindarens grad av ansvar, med beaktande av de tekniska och
organisatoriska atgérder som denna hilsodataanvdndare genomfort enligt

artikel 67.2 g och 67.4.

f)  Eventuella relevanta tidigare dvertrddelser som hilsodatainnehavaren eller

hélsodataanvindaren gjort sig skyldig till.

g)  Graden av hilsodatainnehavarens eller hdlsodataanvindarens samarbete med organet
for tillgang till hdlsodata nar det géller att atgirda overtradelsen och minska dess

potentiella negativa effekter.

h)  Det sitt pd vilket organet for tillgang till hilsodata fick kinnedom om &vertradelsen,
sdrskilt huruvida, och 1 vilken man, hilsodataanvindaren anmilde 6vertridelsen till

organet.

1)  Efterlevnaden av de verkstillighetsdtgirder som avses i artikel 63.3 och 63.4 som
tidigare har forordnats mot den berorda personuppgiftsansvariga eller det beroérda

personuppgiftsbitridet vad géller samma sakomsténdigheter.

7)) Eneventuell annan forsvarande eller formildrande faktor som &r tillamplig pa
omstdndigheterna i fallet, sisom ekonomisk vinst som gors eller forlust som undviks,

direkt eller indirekt, genom Gvertradelsen.

3. Om en hédlsodatainnehavare eller hdlsodataanvéndare uppsatligen eller av oaktsamhet
overtrader flera av bestimmelserna i denna férordning med avseende pa samma
datatillstdnd eller begéran om hélsodata eller ett anknutet datatillstdnd eller en anknuten
begdran om hélsodata ska den totala administrativa sanktionsavgiften inte dverstiga det

belopp som faststéllts for den allvarligaste dvertrddelsen.
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4. I enlighet med punkt 2 i denna artikel ska overtrddelser av hidlsodatainnehavarens eller
hilsodataanviandarens skyldigheter enligt artiklarna 60, 61.1, 61.5 och 61.6 bli foremal for
administrativa sanktionsavgifter pa hogst 10 000 000 EUR eller, om det giller ett foretag,
pa hogst 2 % av dess totala globala arsomséttning under foregdende rikenskapsér,

beroende pé vilket belopp som dr hogst.

5. I enlighet med punkt 2 ska foljande overtradelser bli foremal for administrativa
sanktionsavgifter pd hogst 20 000 000 EUR eller, om det giller ett foretag, pa hogst 4 % av
dess totala globala &rsomséttning under foregaende rakenskapsar, beroende pa vilket

belopp som &r hogst:

a)  Hélsodataanvidndare behandlar elektroniska hilsodata som erhéllits via ett
datatillstdnd som utfardats enligt artikel 68 f6r den anvéndning som avses 1

artikel 54.

b)  Hilsodataanvéindare extraherar elektroniska hélsodata med personuppgifter frén

sakra behandlingsmiljder.

c) Ateridentifiering eller forsok till ateridentifiering av de fysiska personer som de
elektroniska hélsodata som hélsodataanvéndarna erhallit pa grundval av ett

datatillstdnd eller en begéran om hélsodata enligt artikel 61.3 hanfor sig till.

d) Bristande efterlevnad av de verkstillighetsatgarder som vidtagits av organet for

tillgang till hdlsodata enligt artikel 63.3 och 63.4.
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6. Utan att det paverkar de befogenheter som organet for tillgang till hdlsodata har enligt
artikel 63 far varje medlemsstat faststilla regler for huruvida och i vilken utstrackning
administrativa sanktionsavgifter kan paforas offentliga myndigheter och offentliga organ

som ar etablerade 1 medlemsstaten.

7. Utovandet av de befogenheter som ett organ for tillgang till hdlsodata har enligt denna
artikel ska omfattas av lampliga réttssdkerhetsgarantier i enlighet med unionsrétten och

nationell rétt, inbegripet effektiva rattsmedel och ett korrekt réttsligt forfarande.

8. Om det 1 en medlemsstats réttssystem inte finns négra foreskrifter om administrativa
sanktionsavgifter far denna artikel tillimpas sé att det i enlighet med den nationella
rittsliga ramen sakerstdlls att riattsmedlen ér effektiva och har motsvarande verkan som de
administrativa sanktionsavgifter som péafors av organet for tillgéng till hilsodata. De
paforda sanktionsavgifterna ska i alla hindelser vara effektiva, proportionella och
avskrickande. Den berdrda medlemsstaten ska senast den ... [dagen for denna forordnings
ikrafttradande + 48 manader] till kommissionen anmala vilka bestimmelser i sin
lagstiftning som den antar enligt denna punkt samt utan drojsmaél varje senare lagstiftning

som dndrar sddana bestimmelser eller dndringar som péverkar sidana bestimmelser.

Artikel 65
Forhallande till tillsynsmyndigheter enligt forordning (EU) 2016/679

Den eller de tillsynsmyndigheter som ansvarar for tillsynen 6ver tilldimpningen och efterlevnaden av
forordning (EU) 2016/679 ska ocksa ansvara for tillsynen over tillimpningen och efterlevnaden av
ritten att motsétta sig behandling av elektroniska hdlsodata med personuppgifter for
sekundiranvandning enligt artikel 71. Dessa tillsynsmyndigheter ska ha befogenhet att pafora
administrativa sanktionsavgifter upp till det belopp som avses i artikel 83 1 forordning

(EU) 2016/679.
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De tillsynsmyndigheter som avses 1 forsta stycket i denna artikel och de organ for tillgang till
hilsodata som avses i artikel 55 i denna forordning ska vid behov samarbeta for att sédkerstilla
efterlevnaden av denna férordning inom ramen for sina respektive befogenheter. De relevanta

bestimmelserna i1 forordning (EU) 2016/679 ska gilla 1 tillampliga delar.

AVSNITT 3

TILLGANG TILL ELEKTRONISKA HALSODATA FOR SEKUNDARANVANDNING

Artikel 66

Dataminimering och begrdnsning av dndamdlet

1. Niér organ f0r tillgdng till hdlsodata tar emot en ansdkan om tillgang till hdlsodata ska de
sakerstélla att tillgang endast ges till elektroniska hélsodata som ar adekvata, relevanta och
inte for omfattande i forhallande till det &ndamal for vilket de behandlas som
hédlsodataanvandaren har angett 1 sin ansokan om tillgéng till hdlsodata och 1 linje med det

datatillstdnd som utfdrdats enligt artikel 68.

2. Organ f0r tillgang till hdlsodata ska tillhandahalla elektroniska hilsodata i ett anonymiserat
format, om dndaméalet med hilsodataanvéndarens behandling kan uppnas med séddana data,

med beaktande av den information som héilsodataanviandaren har limnat.
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Om hélsodataanvindaren i tillricklig mén har visat att &ndamélet med behandlingen inte
kan uppnés med anonymiserade uppgifter, i enlighet med artikel 68.1 c, ska organen for
tillgang till hilsodata ge tillgang till elektroniska hilsodata i pseudonymiserat format. Den
information som krévs for att avpseudonymisera ska endast vara tillgidnglig for organet for
tillgang till hdlsodata eller en enhet som fungerar som en betrodd tredje part i enlighet med

nationell rétt.

Artikel 67
Ansokningar om tillgang till hdlsodata

En fysisk eller juridisk person far ldmna in en ansdkan om tillging till hdlsodata for de

andamal som avses i artikel 53.1 till ett organ for tillgéng till hilsodata.
Ansokan om tillgéng till hilsodata ska innehélla foljande:

a) Identiteten pa den som ansdker om hélsodata, en beskrivning av dennes
yrkesmaéssiga funktioner och verksamhet, inklusive identiteten pa de fysiska personer
som skulle ha tillgang till dessa elektroniska hilsodata om ett datatillstdnd
utfiardades. Den som ansdker om hélsodata ska underritta organet for tillgang till

hélsodata om uppdateringar av forteckningen over fysiska personer.

b)  De dndamal som avses i artikel 53.1 for vilka ansdkan om tillgang till data gors.
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d)

g)

h)

En nérmare forklaring av den avsedda anvindningen av dessa elektroniska hilsodata
och den forvintade nyttan med den anvindningen och hur den nyttan skulle bidra till

de dndamal som avses 1 artikel 53.1.

En beskrivning av de elektroniska hilsodata som begirs, inbegripet deras omfattning,
tidsram, format, kéllor och, om mojligt, den geografiska tickningen om sadana data
begirs fran hdlsodatainnehavare i flera medlemsstater eller fran behoriga deltagare i

Hélsodata@EU som avses i artikel 75.

En beskrivning som forklarar huruvida elektroniska hélsodata behdver goras
tillgéngliga i ett pseudonymiserat eller anonymiserat format, och vid
pseudonymiserat format en motivering till varfor behandlingen inte kan utféras med

anonymiserade data.

Om den som ansoker om hélsodata avser att fora in dataset som den redan innehar i

den sékra behandlingsmiljon, en beskrivning av dessa dataset.

En beskrivning av de skyddsatgérder, vilka ska vara proportionella i forhéllande till
riskerna, som planeras for att forhindra missbruk av elektroniska hilsodata samt for
att skydda hélsodatainnehavarens och de berorda fysiska personernas réttigheter och

intressen, inbegripet for att forhindra ateridentifiering av fysiska personer i datasetet.

En motiverad angivelse av den period under vilken dessa elektroniska hélsodata

behovs for behandling i en séker behandlingsmil;o.
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1)  En beskrivning av de verktyg och datorresurser som behdvs for en sdker

behandlingsmiljo.

1 I forekommande fall information om bedémningar av behandlingens etiska aspekter
som krdvs enligt nationell ritt och som kan anvindas for att ersitta den egna etiska

beddmningen for den som ansoker om hélsodata.

k)  Om den som ansdker om hilsodata avser att utnyttja ett undantag enligt artikel 71.4,

den motivering som kravs enligt nationell rétt enligt den artikeln.

3. Vid ansokan om tillging till elektroniska hélsodata som innehas av hilsodatainnehavare
som &r etablerade i mer 4n en medlemsstat eller frin relevanta behoriga deltagare i
Hélsodata@EU som avses i artikel 75, ska den som ansdker om hilsodata lamna in en enda
ansokan om tillgang till hdlsodata genom organet for tillgang till hilsodata i den
medlemsstat dir den som ansoker om hélsodata har sitt huvudsakliga verksamhetsstille,
genom organet for tillging till hdlsodata i den medlemsstat dir en av dessa
hilsodatainnehavare &r etablerad eller via de tjdnster som tillhandahélls av kommissionen i
Hilsodata@EU som avses 1 artikel 75. Ansokan om tillgang till hdlsodata ska automatiskt
vidarebefordras till de relevanta behdriga deltagarna 1 Hélsodata@EU och till organen {for
tillgang till hdlsodata i de medlemsstater dir de hélsodatainnehavare som identifieras i

ansokan om tillgéng till hdlsodata dr etablerade.
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4. Vid ansokan om tillgang till elektroniska hilsodata med personuppgifter i ett
pseudonymiserat format ska den som ansdker om hélsodata tillhandahalla, tillsammans
med ansdkan om tillgang till hdlsodata, en beskrivning av hur behandlingen skulle vara
forenlig med tillimplig unionsritt och nationell rdtt om dataskydd och integritet, i

synnerhet férordning (EU) 2016/679 och mer specifikt med artikel 6.1 i den férordningen.

5. Offentliga myndigheter och unionens institutioner, organ och byraer ska limna samma
information som krévs enligt punkterna 2 och 4, med undantag for punkt 2 h, varvid de 1
stéllet ska 1dmna information om den period under vilken atkomst till elektroniska

hélsodata dr mgjlig, hur ofta atkomst kan ske eller hur ofta dessa data uppdateras.

Artikel 68

Datatillstand

1. Organ f0r tillgang till hdlsodata ska for beviljande av tillgéng till elektroniska hélsodata

beddma om samtliga foljande kriterier &r uppfyllda:

a)  Det andaméal som beskrivs i ansokan om tillgéng till hilsodata motsvarar ett eller

flera av de &ndaméil som anges 1 artikel 53.1.

b)  De begdrda uppgifterna dr nddvéndiga, adekvata och proportionella f6r de andamal
som beskrivs 1 ansokan om tillgang till hdlsodata, med beaktande av den

dataminimering och de krav avseende begransning av dndamalet som foreskrivs i

artikel 66.
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d)

g)

h)

Behandlingen ér forenlig med artikel 6.1 i forordning (EU) 2016/679 och, nér det
giller pseudonymiserade data, det ar tillrackligt motiverat att &andamalet inte kan

uppnas med anonymiserade data.

Den som ansoker om hilsodata ar kvalificerad 1 forhallande till de avsedda
dndamalen med dataanvéndningen och har ldmplig sakkunskap, inbegripet
yrkeskvalifikationer inom hélso- och sjukvard, omsorg, folkhilsa eller forskning,

overensstimmelse med etisk praxis och tillimpliga lagar och andra forfattningar.

Den som ansdker om hélsodata visar pa tillridckliga tekniska och organisatoriska

atgdrder for att forhindra missbruk av elektroniska hélsodata och for att skydda

i

hilsodatainnehavarens och de berdrda fysiska personernas rittigheter och intressen.

Informationen om den beddmningen av behandlingens etiska aspekter som avses

artikel 67.2 j dr 1 forekommande fall forenlig med nationell ratt.

Om den som ansoker om hélsodata avser att utnyttja ett undantag enligt artikel 71

i

4,

att den motivering som kréivs enligt nationell ritt och som antagits enligt den artikeln

har tillhandahallits.

Alla andra krav 1 detta kapitel uppfylls av den som ansdker om hélsodata.
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Organet for tillgdng till hdlsodata ska d@ven beakta foljande:

a)  Risker for det nationella forsvaret, den nationella sékerheten, den allménna

sdkerheten och den allménna ordningen.

b)  Risken for att konfidentialiteten hos uppgifter i regleringsmyndigheternas databaser

undergravs.

Om organet for tillgang till hilsodata bedomer att kraven i punkt 1 &r uppfyllda och att de
risker som avses 1 punkt 2 ar tillrackligt begridnsade, ska organet for tillgang till hdlsodata
bevilja tillgéng till elektroniska hilsodata genom att utfarda ett datatillstdnd. Organ for
tillgang till hdlsodata ska avsla alla ansokningar om tillgang till hdlsodata dir kraven i detta

kapitel inte dr uppfyllda.

Om kraven for att utfdrda ett datatillstdnd inte ar uppfyllda, men kraven pi att lamna svar i
ett anonymiserat statistiskt format enligt artikel 69 ar uppfyllda, far organet for tillgang till
hilsodata besluta att 1dmna ett sadant svar, forutsatt att tillhandahallandet av detta svar
skulle minska riskerna och, om dndamélet med ansdkan om tillgéng till hilsodata kan
tillgodoses pé detta sitt, att den som ansoker om hélsodata samtycker till att erhdlla ett svar

1 ett anonymiserat statistiskt format enligt artikel 69.
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4. Med avvikelse fran forordning (EU) 2022/868 ska ett organ for tillgéng till hdlsodata
utfdrda eller neka ett datatillstdnd senast tre manader efter att ha mottagit en fullstdndig
ansOkan om tillgang till hdlsodata. Om organet for tillgang till hdlsodata finner att ans6kan
om tillgang till hilsodata ar ofullstdndig ska det meddela den som ansdker om hilsodata,
som ska ges mdjlighet att komplettera denna ansdkan. Om den som ansdker om hélsodata
inte kompletterar ansdkan om tillgang till hidlsodata inom fyra veckor ska datatillstandet

inte utfardas.

Organet for tillgang till hilsodata far forlanga tidsfristen for att besvara en ansdkan om
tillgang till hdlsodata med ytterligare tre manader om det &r nodvéndigt, med beaktande av
hur brddskande och komplex ansdkan om tillgang till hilsodata dr och mdngden
ansokningar om tillgang till hdlsodata som ldmnats in for beslut. I sddana fall ska organet
for tillgdng till hidlsodata s& snart som mdjligt underrétta den som ansdker om hélsodata om
att mer tid behovs for att granska ansokan om tillgéng till hdlsodata och ange skilen till

forseningen.

5. Nir organ for tillgang till hilsodata och relevanta behoriga deltagare 1 Hilsodata@EU som
avses 1 artikel 75 hanterar en ans6kan om gransoverskridande tillgéng till elektroniska
hilsodata som avses 1 artikel 67.3 ska de fortsatt ansvara for att fatta beslut om att bevilja
eller avsla tillgang till elektroniska hélsodata inom sitt ansvarsomréade i enlighet med detta

kapitel.

De berdrda organen for tillgéng till hdlsodata och berorda behoriga deltagare i
Hilsodata@EU ska informera varandra om sina beslut. De fir beakta denna information

nir de fattar beslut om att bevilja eller avsla tillgang till elektroniska hélsodata.

Ett datatillstdnd som utfardats av ett organ for tillgang till hdlsodata far erkdnnas

omsesidigt av de andra organen for tillgdng till hdlsodata.
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6. Medlemsstaterna ska foreskriva ett forfarande for ansokningar om tillgang till hilsodata
med kortare tidsfrister for offentliga myndigheter och unionens institutioner, organ och
byrder med ett réttsligt mandat pa folkhdlsoomradet, om behandlingen av elektroniska

hilsodata ska utforas for de &ndaméal som anges i artikel 53.1 a, b och c.

Nir ett sddant forfarande med kortare tidsfrister tillimpas ska organet for tillgang till
hélsodata utfarda eller neka ett datatillstdnd senast tvd manader efter att ha mottagit en
fullstdndig ans6kan om tillgang till hidlsodata. Organet for tillgang till hdlsodata far vid
behov forldnga tidsfristen for att besvara en ansdkan om tillgang till hdlsodata med

ytterligare en méanad.

7. Naér datatillstdndet har utfirdats ska organet for tillgang till hdlsodata omedelbart begéra
elektroniska hélsodata fran hédlsodatainnehavaren. Organet for tillgang till hilsodata ska
gora dessa elektroniska hilsodata tillgdngliga for hilsodataanvdndaren inom tvd manader
fran det att det tagit emot dessa data fran hélsodatainnehavarna, sédvida inte organet for
tillgang till hdlsodata anger att dessa data ska tillhandahéllas inom en lédngre angiven

tidsram.

8. I de fall som avses i1 punkt 5 forsta stycket i denna artikel fir de organ for tillgéng till
hilsodata och behdriga deltagare i Hilsodata@EU som utfardat ett datatillstand respektive
godkinnande av tillgang besluta att ge tillgang till dessa elektroniska hélsodata i den sékra

behandlingsmiljé som tillhandahélls av kommissionen enligt artikel 75.9.

9. Om organet for tillgéng till hdlsodata nekar att utfarda ett datatillstind ska det motivera

detta for den som ansoker om hélsodata.
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10. Nir organet for tillgang till hilsodata utfardar ett datatillstdnd ska det i detta datatillstdnd

ange de allménna villkor som géller for hdlsodataanviandaren. Datatillstdndet ska innehélla

foljande:

a)

Kategorier, specificering och format av de elektroniska hélsodata till vilka tillging
ska ges och som omfattas av datatillstdndet, inklusive deras kéllor, och en angivelse
om huruvida atkomst till elektroniska hélsodata ska ges i ett pseudonymiserat format

1 den sékra behandlingsmiljon.

b)  En utforlig beskrivning av det &ndamaél for vilket elektroniska hélsodata gors
tillgéngliga.

¢) Om en mekanism for att genomfora ett undantag foreskrivs och ar tillamplig enligt
artikel 71.4, information om huruvida den har tillimpats och skilen for de tillhdrande
besluten.

d)  Identiteten pa behdriga personer, sdrskilt identiteten pa den undersdkningsansvarige
med dtkomstrittigheter till elektroniska hilsodata i den sdkra behandlingsmiljon.

e) Datatillstandets giltighetstid.

f)  Information om de tekniska egenskaper och verktyg som hilsodataanvéndaren har
tillgang till i den sékra behandlingsmiljon.
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11.

12.

13.

g)  De avgifter som hdlsodataanvéndaren ska betala.
h)  Eventuella sérskilda villkor.

Hélsodataanvindare ska ha ritt att fa tillgang till och behandla elektroniska hélsodata 1 en
sdker behandlingsmilj6 i1 enlighet med det datatillstand som utfardats till dem pa grundval

av denna forordning.

Ett datatillstand ska utfardas for den tid som &r nodvandig for att uppfylla de begirda
dndamaélen, vilken inte far Gverstiga tio r. Denna tid far forldngas en gang for en period
som inte far Gverstiga tio ir, pd begiran av hilsodataanvdndaren, pd grundval av argument
och handlingar som motiverar denna forlangning och som ska tillhandahallas en ménad
innan datatillstindet upphor att gilla. Organet for tillgang till hdlsodata far ta ut avgifter
som Okas for att aterspegla kostnaderna for och riskerna med att lagra elektroniska
hédlsodata under en ldngre tidsperiod dn den ursprungliga perioden. For att minska sddana
kostnader och avgifter far organet for tillgang till hdlsodata ocksa foresla for
hilsodataanviandaren att datasetet ska lagras i ett lagringssystem med begrinsad kapacitet.
Sadan minskad kapacitet ska inte pdverka sékerheten for det dataset som behandlas.
Elektroniska hélsodata i den sékra behandlingsmiljon ska raderas senast sex méinader efter
det att datatillstdndet har upphort att gilla. P4 begéran av hidlsodataanvéndaren far formeln

for skapandet av det begérda datasetet lagras av organet for tillgéng till hilsodata.

Om datatillstandet behdver uppdateras ska hidlsodataanvéndaren ldmna in en begidran om

dndring av datatillstdndet.
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14. Kommissionen fir genom en genomforandeakt utarbeta en logotyp for att erkdnna bidraget
fran det europeiska hélsodataomridet. Den genomforandeakten ska antas i enlighet med

det granskningsforfarande som avses 1 artikel 98.2.

Artikel 69

Begdran om hdlsodata

1. Den som ansoker om hélsodata far 1dmna in en begéran om hilsodata for de andamal som
avses 1 artikel 53 1 syfte att erhalla ett svar endast i ett anonymiserat statistiskt format. Ett
organ for tillging till hdlsodata ska inte ge ett svar pad en begdran om hélsodata 1 nagot
annat format och hélsodataanviandaren ska inte ha tillgang till de elektroniska hilsodata

som anviands for att ge detta svar.
2. En begédran om hélsodata enligt punkt 1 ska innehélla

a)  uppgift om identiteten pa den som ansdker om hilsodata och en beskrivning av

dennes yrkesmaissiga funktioner och verksamhet,

b)  en ndrmare forklaring av den avsedda anvindningen av dessa elektroniska hélsodata,

inklusive de dndamadl enligt artikel 53.1 for vilka begdran om tillgadng ldmnas in,

c) en beskrivning av de elektroniska hélsodata som begérs, deras format och kéllorna

till dessa data, nir sé ar mojligt,
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d)  en beskrivning av det statistiska innehallet,

e)  en beskrivning av de skyddsatgérder som planeras for att forhindra missbruk av de

elektroniska héilsodata som begérs,

f)  en beskrivning av hur behandlingen skulle vara forenlig med artikel 6.1 i forordning

(EU) 2016/679 eller artiklarna 5.1 och 10.2 i forordning (EU) 2018/1725,

g) om den som ansOker om hédlsodata avser att utnyttja ett undantag enligt artikel 71.4,
den motivering som krivs i det avseendet enligt nationell rétt i enlighet med den

artikeln.

3. Organet for tillgang till hdlsodata ska bedoma om begdran om hélsodata &r fullstindig och

ta hansyn till de risker som avses i artikel 68.2.

4. Organet for tillgdng till hdlsodata ska gora en beddmning av begidran om hélsodata inom
tre ménader fran mottagandet av begdran och dérefter, om mgjligt, tillhandahalla svaret till

hélsodataanviandaren inom ytterligare tre ménader.

Artikel 70

Mallar for tillgang till elektroniska hdlsodata for sekunddranvindning

Senast den ... [tvd ar frén dagen for denna forordnings ikrafttrddande] ska kommissionen genom
genomforandeakter faststilla mallar for den ansdokan om tillgang till hilsodata, det datatillstdnd och
den begidran om hilsodata som avses i artiklarna 67, 68 respektive 69. Dessa genomforandeakter

ska antas 1 enlighet med det granskningsforfarande som avses 1 artikel 98.2.
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Artikel 71
Rditt att motsdtta sig behandling av elektroniska hdlsodata med personuppgifter for

sekunddranvindning

1. Fysiska personer ska ha ritt att nar som helst och utan angivande av skél motsétta sig
behandling av elektroniska hilsodata med personuppgifter som rér dem for

sekunddranvindning enligt denna forordning. Utovandet av denna ritt ska vara reversibelt.

2. Medlemsstaterna ska tillhandahalla en lattillgdnglig och léttbegriplig mekanism {or
utovandet av den ritt att motsitta sig som faststéllts 1 punkt 1, genom vilken fysiska
personer uttryckligen fir ange att de inte vill att deras elektroniska hilsodata med

personuppgifter ska behandlas for sekunddranvandning.

3. Nir fysiska personer har utdvat sin ritt att motsétta sig, och elektroniska hédlsodata med
personuppgifter som ror dem kan identifieras 1 ett dataset, far elektroniska hilsodata med
personuppgifter som ror dessa fysiska personer inte goras tillgéingliga eller pa annat satt
behandlas pa grundval av datatillstind som utfardats enligt artikel 68 eller begdranden om
hélsodata enligt artikel 69 som beviljats efter det att den fysiska personen har utdvat sin rétt

att motsétta sig.

Forsta stycket i denna punkt ska inte paverka behandlingen for sekundiranvéndning av
elektroniska hélsodata med personuppgifter som ror dessa fysiska personer pé grundval av
datatillstdnd eller begiranden om hdlsodata som utfardats eller beviljats innan den fysiska

personen utdvade sin rétt att motsétta sig.
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4. Genom undantag frn den rétt att motsdtta sig som foreskrivs i punkt 1 fir en medlemsstat i
nationell rétt foreskriva en mekanism for att gora data for vilka rétten att motsatta sig har

utovats tillgdngliga, forutsatt att samtliga foljande villkor ar uppfyllda:

a)  Ansokan om tillgang till hdlsodata eller begidran om hilsodata lamnas in av en
offentlig myndighet eller en av unionens institutioner, organ eller byraer med
uppdrag att utfora uppgifter pa folkhidlsoomradet, eller av en annan enhet som
anfortrotts att utfora offentliga uppgifter pa folkhdlsoomradet, eller som agerar for
eller pa uppdrag av en offentlig myndighet, och behandlingen av dessa data &r

nodvindig for nadgot av foljande dndamal:
i)  De @ndamaél som avses i artikel 53.1 a, b och c.
i1)  Vetenskaplig forskning av viktiga skil som ror allménintresset.

b)  Uppgifterna kan inte snabbt och effektivt erhéllas pa alternativa sitt pa likvardiga

villkor.

c)  Den som ansoker om hélsodata har tillhandahallit den motivering som avses i

artikel 68.1 g eller 69.2 g.

Nationell ritt som foreskriver en sddan mekanism ska foreskriva om specifika och
lampliga atgirder for att skydda fysiska personers grundlaggande réttigheter och
personuppgifter.
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Om en medlemsstat i sin nationella ritt har foreskrivit en mojlighet att begéra tillgang till
data for vilka rétten att motsdtta sig har utovats, och de kriterier som avses i forsta stycket i
denna punkt dr uppfyllda, far dessa data inkluderas vid utférandet av uppgifterna enligt

artikel 57.1 a1, aiii och b.

5. Reglerna om varje mekanism for att genomfora undantag som foreskrivs enligt punkt 4
genom undantag fran punkt 1 ska respektera andemeningen i de grundléggande
rattigheterna och friheterna och vara en nédvindig och proportionell atgérd i ett
demokratiskt samhille for att tillgodose mél som ror allménintresset i fraga om legitima

vetenskapliga och samhélleliga mal.

6. All behandling som sker i enlighet med en mekanism for att genomfora undantag som
foreskrivs enligt punkt 4 1 denna artikel ska vara forenlig med kraven 1 detta kapitel, 1
synnerhet forbudet mot ateridentifiering eller forsok till dteridentifiering av fysiska
personer i enlighet med artikel 61.3. Varje lagstiftningsatgird som i nationell ratt
foreskriver en mekanism som avses i punkt 4 i den hér artikeln ska innehalla sirskilda

bestammelser om sékerheten for och skyddet av fysiska personers réttigheter.

7. Medlemsstaterna ska utan drjsmal till kommissionen anméla de bestimmelser 1 nationell

ritt som de antar enligt punkt 4 och alla senare &dndringar som péverkar dem.
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8. Om de dndamal for vilka en hélsodatainnehavare behandlar elektroniska hilsodata med
personuppgifter inte kréver eller inte lingre kraver att en registrerad identifieras av den
personuppgiftsansvarige, ska den hélsodatainnehavaren inte vara skyldig att bevara,
forviarva eller behandla ytterligare information for att identifiera den registrerade enbart 1

syfte att efterkomma ritten att motsitta sig enligt denna artikel.

Artikel 72
Forenklat forfarande for tillgang till elektroniska hdlsodata

fran en betrodd hdlsodatainnehavare

1. Om ett organ for tillgang till hdlsodata mottar en ans6kan om tillgang till hdlsodata enligt
artikel 67 eller en begidran om hélsodata enligt artikel 69 som enbart omfattar elektroniska
hédlsodata som innehas av en betrodd hdlsodatainnehavare som utsetts 1 enlighet med

punkt 2 1 den hér artikeln ska forfarandet i punkterna 4—6 i den hér artikeln tillampas.

2. Medlemsstaterna far faststélla ett forfarande genom vilket hdlsodatainnehavare kan anséka
om att utses till betrodda hilsodatainnehavare, pa villkor att hilsodatainnehavarna

uppfyller f6ljande villkor:

a)  De kan ge tillgang till hidlsodata genom en sidker behandlingsmiljé som uppfyller
kraven 1 artikel 73.

b)  De har den sakkunskap som krévs for att bedoma ansokningar om tillgang till

hilsodata och begdranden om hilsodata.

c)  De ger de garantier som krévs for att sikerstélla att denna forordning efterlevs.
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Medlemsstaterna ska utse betrodda hélsodatainnehavare efter det att det relevanta organet

for tillgang till hdlsodata gjort en beddmning av huruvida dessa villkor ar uppfyllda.

Medlemsstaterna ska faststélla ett forfarande for att regelbundet se 6ver huruvida den

betrodda hélsodatainnehavaren fortsétter att uppfylla dessa villkor.

Organ f0r tillgang till hdlsodata ska ange de betrodda hilsodatainnehavarna i den

datasetkatalog som avses i artikel 77.

3. Ansokningar om tillgang till hilsodata och begiranden om hélsodata som avses i punkt 1
ska ldmnas in till organet for tillgang till hdlsodata, som fér skicka dem till den relevanta

betrodda hilsodatainnehavaren.

4. Efter mottagande av en ansokan om tillgéng till hidlsodata eller en begiran om hélsodata
enligt punkt 3 i denna artikel ska den betrodda hélsodatainnehavaren bedéma ansdkan om
tillgang till hdlsodata eller begdran om hélsodata enligt de kriterier som fortecknas i

artikel 68.1 och 68.2 eller artikel 69.2 och 69.3, beroende pa vad som ar tillimpligt.

5. Den betrodda hilsodatainnehavaren ska 6verlamna den beddmning som den utfor enligt
punkt 4, tillsammans med ett forslag till beslut, till organet {or tillgang till hilsodata inom
tvd mdnader frin det att ans6kan om tillgang till hidlsodata eller begdran om hilsodata
mottogs fran organet for tillgang till hdlsodata. Inom tva manader fran mottagandet av
bedomningen ska organet for tillgang till hilsodata utfirda ett beslut om ansdkan om
tillgang till hdlsodata eller begéran om hélsodata. Organet for tillgang till hdlsodata ska inte

vara bundet av forslaget frdn den betrodda hilsodatainnehavaren.
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6. Efter det att organet for tillgdng till hdlsodata har fattat beslut om att utfirda datatillstandet
eller godkénna begéiran om hilsodata ska den betrodda héilsodatainnehavaren utfora de

uppgifter som avses i artikel 57.1 a1 och b.

7. Unionens tjanst for tillgang till hdlsodata som avses 1 artikel 56 far utse
hilsodatainnehavare som dr unionsinstitutioner, unionsorgan eller unionsbyraer som
uppfyller de villkor som anges i punkt 2 forsta stycket a, b och ¢ i den hér artikeln till
betrodda hélsodatainnehavare. Om den gor detta ska punkt 2 tredje och fjarde styckena och
punkt 3—6 i1 den har artikeln gélla i tillampliga delar.

Artikel 73
Sdker behandlingsmiljo

1. Organ for tillgang till hdlsodata ska ge tillgéng till elektroniska hilsodata enligt ett
datatillstdnd endast genom en siker behandlingsmiljo som ar féremal for tekniska och
organisatoriska atgérder samt krav pé sékerhet och interoperabilitet. Den sdkra

behandlingsmiljon ska sérskilt uppfylla foljande sékerhetsétgarder:

a)  Tillgangen till den sdkra behandlingsmiljon dr begrédnsad till de behoriga fysiska

personer som anges i det datatillstdnd som utfardats enligt artikel 68.

b)  Risken for obehdrig lasning, kopiering, andring eller borttagning av elektroniska
hélsodata som finns 1 den sékra behandlingsmiljon minimeras med hjilp av de

senaste tekniska och organisatoriska atgiarderna.
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c) Inmatningen av elektroniska hilsodata och inspektion, dndring eller radering av
elektroniska hélsodata som finns i den sikra behandlingsmiljon ér begrinsad till ett

begrénsat antal behoriga personer som kan identifieras.

d)  Sidkerstilla att hilsodataanvéndare endast har tillgang till de elektroniska hédlsodata
som omfattas av deras datatillstdnd, med hjélp av individuella och unika

anvindaridentiteter och konfidentiella atkomstmetoder.

e) Identifierbara loggar ver atkomst till och aktiviteter i den sdkra behandlingsmiljon
ska foras under den tidsperiod som krivs for att kontrollera och granska all

behandling i den miljén. Atkomstloggar ska bevaras i minst ett ar.

f)  Sékerstilla efterlevnad och 6vervakning av de sdkerhetsatgirder som avses i denna

punkt for att minska potentiella sdkerhetshot.

2. Organ for tillgang till hdlsodata ska sékerstdlla att elektroniska hélsodata fran
hilsodatainnehavare i det format som anges i datatillstandet kan laddas upp av dessa
hélsodatainnehavare och att hdlsodataanvindaren kan fa tillgéng till dem i en sdker

behandlingsmiljo.

Organ f0r tillgang till hdlsodata ska se 6ver de elektroniska hilsodata som ingar i en
begédran om nedladdning for att sdkerstélla att hilsodataanvdndare endast kan ladda ned
elektroniska hilsodata utan personuppgifter, inbegripet elektroniska hilsodata 1 ett

anonymiserat statistiskt format, fran den sikra behandlingsmiljon.
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Organ f0r tillgang till hdlsodata ska sékerstélla att revisioner av de sékra
behandlingsmiljoerna utfors regelbundet, dven av tredje parter, och vidta korrigerande
atgirder vid brister, risker eller sarbarheter som identifierats i de sidkra

behandlingsmiljoerna genom dessa revisioner.

Om erkénda dataaltruismorganisationer enligt kapitel IV i forordning (EU) 2022/868
behandlar elektroniska hilsodata med personuppgifter med anvindning av en sdker
behandlingsmiljo ska dessa miljoer ockséa uppfylla sdkerhetskraven i punkt 1 a—f'1 denna

artikel.

Senast den ... [tva &r fran dagen for denna forordnings ikrafttradande] ska kommissionen
genom genomforandeakter faststilla tekniska och organisatoriska krav, krav pa
informationssdkerhet, konfidentialitetskrav, dataskyddskrav och krav pd interoperabilitet
for de sdkra behandlingsmiljoerna, inbegripet med avseende pé de tekniska egenskaper och
verktyg som hélsodataanviandaren har tillgang till i de sékra behandlingsmiljéerna. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses 1

artikel 98.2.
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Artikel 74

Personuppgifisansvar

Hélsodatainnehavaren ska anses vara personuppgiftsansvarig for tillgdngliggorande av
elektroniska hilsodata med personuppgifter som begérts enligt artikel 60.1 for organet for
tillgdng till hédlsodata.

Organet for tillgang till hdlsodata ska anses vara personuppgiftsansvarig for behandling av
elektroniska hélsodata med personuppgifter nér det fullgor sina uppgifter enligt denna

forordning.

Trots vad som ségs i andra stycket i denna punkt ska organet for tillgang till hilsodata
anses agera som personuppgiftsbitrade for den hélsodataanvindare som agerar som
personuppgiftsansvarig for behandling av elektroniska hilsodata med personuppgifter
enligt ett datatillstind som utfdrdats enligt artikel 68 1 den sdkra behandlingsmiljon nir det
tillhandahéller data genom en sadan milj6 eller for behandling av sddana data enligt en

begiran om hilsodata som beviljats enligt artikel 69 for att generera ett svar.

I de situationer som avses i artikel 72.6 ska den betrodda hélsodatainnehavaren anses vara
personuppgiftsansvarig for sin behandling av elektroniska hélsodata med personuppgifter
som ror tillhandahallandet av elektroniska hilsodata till hdlsodataanvindaren enligt ett
datatillstdnd eller en begiran om hilsodata. Den betrodda hilsodatainnehavaren ska anses
agera som personuppgiftsbitrdde for hilsodataanvéndaren nir den tillhandahéller data

genom en séker behandlingsmiljo.
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3. Kommissionen fir genom genomforandeakter faststilla en mall for verenskommelser
mellan personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitrdden enligt punkterna 1 och 2 i
denna artikel. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.

AVSNITT 4

GRANSOVERSKRIDANDE INFRASTRUKTUR FOR SEKUNDARANVANDNING

Artikel 75
Hilsodata@EU

1. Varje medlemsstat ska utse en nationell kontaktpunkt f6r sekundéranvindning. Denna
nationella kontaktpunkt for sekunddranviandning ska vara en organisatorisk och teknisk
ingang som gor det mojligt och har ansvar for att gora elektroniska hélsodata tillgédngliga
for sekundidranvindning i ett granséverskridande sammanhang. Den nationella
kontaktpunkten for sekundaranvdndning far vara det samordnande organ for tillgang till
hilsodata som avses 1 artikel 55.1. Varje medlemsstat ska underritta kommissionen om
namn och kontaktuppgifter for den nationella kontaktpunkten for sekundéranvindning
senast den ... [dagen for denna forordnings ikrafttridande + 24 manader]. Kommissionen

och medlemsstaterna ska offentliggdra denna information.
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2. Unionens tjanst for tillgang till hidlsodata ska fungera som kontaktpunkt fér unionens
institutioner, organ och byréer vad giller sekundédranvéndning och ska ansvara for att géra

elektroniska hilsodata tillgdngliga for sekunddranvéndning.

3. De nationella kontaktpunkter for sekunddranvdndning som avses i punkt 1 och unionens
tjdnst for tillgang till hdlsodata som avses i punkt 2 ska vara anslutna till den
gransoverskridande infrastrukturen for sekundiranvéndning, dvs. Hilsodata@EU. De
nationella kontaktpunkterna for sekundiaranvindning och unionens tjénst for tillgang till
hilsodata ska underlétta gransoverskridande tillgéng till elektroniska hilsodata for
sekunddranvindning for olika behoriga deltagare i Halsodata@EU. De nationella
kontaktpunkterna for sekundéranvéndning ska ha ett ndra samarbete med varandra och med

kommissionen.

4. Haélsorelaterad forskningsinfrastruktur eller liknande infrastruktur vars verksamhet bygger
pa unionsritten och som stoder anvindning av elektroniska hilsodata for forskning,
beslutsfattande, statistik, patientsékerhet eller regleringsandamal fér bli behdriga deltagare

1 och anslutas till Hilsodata@EU.
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Tredjelénder eller internationella organisationer far bli behoriga deltagare i Hilsodata@EU
om de foljer reglerna i detta kapitel och pé likvirdiga villkor ger hilsodataanvédndare i
unionen tillgang till de elektroniska hilsodata som deras organ for tillgang till hdlsodata

har tillgang till, forutsatt att det ar forenligt med kapitel V i forordning (EU) 2016/679.

Kommissionen far genom genomforandeakter faststilla att en nationell kontaktpunkt for
sekundédranvindning i ett tredjeland eller ett system som inrdttats pa internationell nivé av
en internationell organisation uppfyller kraven 1 Halsodata@EU nér det géller
sekundiranviandning av hélsodata, foljer reglerna i detta kapitel och pa villkor som &r
likvirdiga med dem som tillimpas for Hilsodata@EU ger hilsodataanvéndare i unionen
tillgang till de elektroniska hélsodata som de har tillgang till. Efterlevnaden av dessa
rittsliga, organisatoriska, tekniska och sidkerhetsméssiga krav, inklusive de krav for sdkra
behandlingsmiljoer som foreskrivs i artikel 73, ska kontrolleras under kommissionens
overinseende. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 98.2. Kommissionen ska offentliggora

forteckningen 6ver genomforandeakter som antagits enligt denna punkt.
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6. Varje nationell kontaktpunkt for sekundéranvindning och varje behorig deltagare i
Hélsodata@EU ska skaffa sig den tekniska kapacitet som krivs for att ansluta till och delta
1 Halsodata@EU. De ska uppfylla de krav och tekniska specifikationer som krévs for att
driva Hélsodata@EU och for att de ska kunna ansluta sig till den.

7. Medlemsstaterna och kommissionen ska inréitta Hilsodata@EU for att stodja och
underldtta gransoverskridande tillgang till elektroniska hdlsodata for sekunddranvandning,
genom att koppla samman de nationella kontaktpunkterna for sekunddranvandning och

behoriga deltagare 1 Halsodata@EU och den centrala plattform som avses i1 punkt 8.

8. Kommissionen ska utveckla, ta i bruk och driva en central plattform for Halsodata@EU
genom att tillhandahalla de informationstekniska tjanster som behdvs for att stodja och
underlitta informationsutbytet mellan organ for tillgdng till hdlsodata som en del av
Hilsodata@EU. Kommissionen ska endast behandla elektroniska hilsodata for de

personuppgiftsansvarigas rikning i egenskap av personuppgiftsbitride.

0. P& begiran av tva eller flera nationella kontaktpunkter for sekundaranvindning far
kommissionen tillhandahalla en séker behandlingsmiljé som uppfyller kraven i artikel 73
for data frdn mer @n en medlemsstat. Om tva eller flera nationella kontaktpunkter for
sekunddranvindning eller behoriga deltagare 1 Hilsodata@EU lagger in elektroniska
hilsodata 1 den sékra behandlingsmiljé som forvaltas av kommissionen, ska de vara
gemensamt personuppgiftsansvariga och kommissionen ska vara personuppgiftsbitrade

med avseende pa behandling av data 1 den miljon.
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10. De nationella kontaktpunkterna for sekundéranvindning ska agera som gemensamt
personuppgiftsansvariga for den behandling som sker i Halsodata@EU som de medverkar
1, och kommissionen ska agera som personuppgiftsbitridde for de nationella
kontaktpunkternas rdkning, utan att detta paverkar uppgifterna for organ for tillgéng till

hélsodata fore och efter denna behandling.

11. Medlemsstaterna och kommissionen ska stréva efter att sikerstilla interoperabilitet mellan
Hélsodata@EU och andra relevanta gemensamma europeiska dataomraden som avses i

forordningarna (EU) 2022/868 och (EU) 2023/2854.

12. Senast den ... [tva &r fran dagen for denna forordnings ikrafttradande] ska kommissionen

genom genomforandeakter faststilla

a)  krav, tekniska specifikationer och it-arkitekturen fér Hilsodata@EU, som ska
sakerstélla den allra senaste datasékerheten, konfidentialitet och skydd av

elektroniska hélsodata i Hilsodata@EU,

b)  villkor och kontroller av efterlevnaden som krévs for att kunna ansluta sig och forbli
ansluten till Hilsodata@EU samt villkor for tillfdllig bortkoppling eller definitiv
uteslutning frin Hélsodata@EU, inbegripet sédrskilda bestimmelser for fall av

allvarlig forsummelse eller upprepade Gvertradelser,

c) de minimikriterier som maste uppfyllas av nationella kontaktpunkter for

sekundiranviandning och behoriga deltagare 1 Halsodata@EU,
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d)  ansvarsomradena for personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitrdden som deltar

1 Hilsodata@EU,

e) ansvarsomradena for personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitrdden for den

sdkra behandlingsmiljé som forvaltas av kommissionen,

f)  gemensamma specifikationer for arkitekturen for Hilsodata@EU och for dess

interoperabilitet med andra gemensamma europeiska dataomraden.

De genomforandeakter som avses 1 forsta stycket i denna punkt ska antas i enlighet med

det granskningsforfarande som avses 1 artikel 98.2.

13. Om den efterlevnadskontroll som avses i punkt 5 i denna artikel ger positivt resultat far
kommissionen genom genomforandeakter fatta beslut om att 1ata enskilda behoriga
deltagare ansluta sig till Hilsodata@EU. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet

med det granskningsforfarande som avses 1 artikel 98.2.
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Artikel 76
Tillgang till gransoverskridande register eller databaser for elektroniska hdlsodata

for sekunddranvdndning

Nar det géller gransoverskridande register och databaser ska det organ for tillgang till
hilsodata dér hélsodatainnehavaren for det specifika registret eller den specifika databasen
ar registrerad vara behdrigt att besluta om ansdkningar om tillgéng till hdlsodata for att ge
tillgéng till elektroniska hilsodata enligt ett datatillstind. Om sadana register eller
databaser har gemensamt personuppgiftsansvariga ska det organ for tillgang till hdlsodata
som ska fatta beslut om ansokningarna om tillgang till hidlsodata for att ge tillgang till
elektroniska hélsodata vara organet for tillgéng till hdlsodata i den medlemsstat dir en av

de gemensamt personuppgiftsansvariga dr etablerad.

Om register eller databaser frin ett antal medlemsstater organiserar sig i ett enda néatverk
av register eller databaser pa unionsniva far de associerade registren eller databaserna utse
en samordnare fOr att sikerstdlla att data fran register- eller databasnitverket tillhandahalls
for sekunddranvéndning. Organet for tillgang till hilsodata i den medlemsstat dar
samordnaren for nétverket ér etablerad ska vara behorigt att besluta om ansdkningar om
tillgang till hdlsodata for att ge tillgéng till elektroniska hélsodata for nétverket av register

eller databaser.
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AVSNITT 5
KVALITET OCH ANVANDBARHET VAD GALLER HALSODATA

FOR SEKUNDARANVANDNING

Artikel 77

Datasetbeskrivning och datasetkatalog

Organ f0r tillgang till hdlsodata ska, genom en allmint tillgénglig och standardiserad
maskinldsbar datakatalog, tillhandahdlla en beskrivning, i form av metadata, av tillgingliga
dataset och deras egenskaper. Beskrivningen av varje dataset ska innehdlla information om
killa, omfattning, huvudsakliga egenskaper, typ av elektroniska hilsodata i datasetet och

villkor for att gora dessa data tillgingliga.

Datasetbeskrivningarna i de nationella datasetkatalogerna ska finnas tillgéngliga pé
atminstone ett av unionens officiella sprak. Den datasetkatalog fér unionens institutioner,
organ och byraer som tillhandahélls av unionens tjénst for tillgdng till hdlsodata ska finnas

tillgénglig pa alla unionens officiella sprak.

Datasetkatalogen ska goras tillgdnglig for gemensamma informationspunkter som inréttats

eller utsetts enligt artikel 8 1 forordning (EU) 2022/868.
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4. Senast den ... [tvd ar frdn dagen for denna forordnings ikrafttrddande] ska kommissionen
genom genomforandeakter faststilla de minimiuppgifter som hilsodatainnehavare ska
tillhandahélla for dataset och dessa uppgifters art. Dessa genomforandeakter ska antas i

enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.

Artikel 78
Datakvalitets- och funktionalitetsmdrkning

1. Dataset som gors tillgdngliga genom organ for tillgdng till hdlsodata far ha en unionens

datakvalitets- och funktionalitetsmérkning som forses av hidlsodatainnehavarna.

2. Dataset med elektroniska hédlsodata som samlats in och behandlats med stod av offentlig
finansiering fran unionen eller nationellt ska ha en datakvalitets- och

funktionalitetsmirkning som omfattar de uppgifter som anges i punkt 3.

3. Datakvalitets- och funktionalitetsmirkningen ska omfatta foljande uppgifter, i tillimpliga
fall:

a)  For datadokumentation: metadata, stoddokumentation, dataordlistan, de format och

standarder som anvénds, datakéllan och, 1 tillimpliga fall, datamodellen.

b)  For bedomning av teknisk kvalitet: datans fullstindighet, korrekthet, giltighet och

enhetlighet samt huruvida de &r unika och aktuella.
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c)  For processer for styrning av datakvalitet: mognadsgraden hos processerna for
styrning av datakvalitet, inklusive gransknings- och revisionsprocesser och

granskning av systematiska fel.

d) For bedomning av tdckning: tidsperiod, befolkningsandel och, 1 tillimpliga fall,
representativitet av den population som ingar i urvalet och genomsnittlig tidsram

under vilken en fysisk person forekommer i ett dataset.

e)  For information om tillgang och tillhandahéllande: tid mellan insamlingen av dessa
elektroniska hilsodata och inforandet av dem 1 datasetet och den tid som kravs for att
tillhandahéalla elektroniska hélsodata efter det att ett datatillstand har utfardats eller

en begéran om hédlsodata har godkénts.

f)  For information om &ndringar av data: sammanslagning och inférande av data till ett

befintligt dataset, inklusive ldnkar till andra dataset.

4. Om ett organ for tillgang till hdlsodata har anledning att tro att en datakvalitets- och
funktionalitetsmérkning kan vara felaktig ska det bedoma om det dataset som omfattas av
mérkningen uppfyller de kvalitetskrav som ingér i1 de uppgifter i datakvalitets- och
funktionalitetsmirkningen som avses 1 punkt 3 och, om datasetet inte uppfyller

kvalitetskraven, aterkalla mirkningen.

5. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 97 for att
dndra denna forordning genom att dndra, 14gga till eller stryka uppgifter som ingar i

datakvalitets- och funktionalitetsmérkningen och som avses i punkt 3 1 den hér artikeln.
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Senast den ... [tvd ar frdn dagen for denna forordnings ikrafttrddande] ska kommissionen
genom genomforandeakter faststilla de visuella egenskaperna och de tekniska
specifikationerna for datakvalitets- och funktionalitetsmirkningen pa grundval av de
uppgifter som avses i punkt 3 i denna artikel. Dessa genomforandeakter ska antas i1 enlighet
med det granskningsforfarande som avses i artikel 98.2 1 denna foérordning. Dessa
genomforandeakter ska beakta kraven i artikel 10 i forordning (EU) 2024/1689 och
eventuella antagna gemensamma specifikationer eller harmoniserade standarder som stoder

dessa krav, 1 tillampliga fall.

Artikel 79
EU:s datasetkatalog

Kommissionen ska uppritta en EU-datasetkatalog som kopplar samman de nationella
datasetkataloger som upprittats av organen for tillgang till hilsodata i varje medlemsstat

samt datasetkatalogerna fran behoriga deltagare i Héalsodata@EU.

EU:s datasetkatalog, de nationella datasetkatalogerna och datasetkatalogerna fran behoriga

deltagare 1 Hélsodata@EU ska offentliggdras.
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Artikel 80

Minimispecifikationer for dataset med stor inverkan

Kommissionen far genom genomforandeakter faststélla minimispecifikationer for dataset med stor
inverkan pa sekundiranvandning, med beaktande av unionens befintliga infrastrukturer, standarder,
riktlinjer och rekommendationer. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.

AVSNITT 6

KLAGOMAL

Artikel 81

Rdtt att ldmna in ett klagomdl till ett organ for tillgang till héilsodata

1. Utan att det paverkar ndgot annat administrativt prévningsforfarande eller rattsmedel ska
fysiska och juridiska personer ha ritt att lamna in ett klagomal med avseende pé
bestammelserna i detta kapitel, enskilt eller, i forekommande fall, gemensamt med ett
organ for tillgang till hdlsodata, forutsatt att deras réttigheter eller intressen paverkas

negativt.

2. Det organ for tillgang till hilsodata som klagomalet har inkommit till ska informera den
klagande om hur handldggningen av klagomalet fortskrider och om det beslut som fattats

avseende klagomalet.
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3. Organ f0r tillgang till hdlsodata ska tillhandahalla léttillgdngliga verktyg for inlimnande av

klagomal.

4. Om klagomalet géller fysiska personers réttigheter enligt artikel 71 1 denna forordning ska
klagomalet 6versidndas till den behoriga tillsynsmyndigheten enligt forordning
(EU) 2016/679. Det berdrda organet for tillgang till hidlsodata ska tillhandahalla den
nddvindiga information som stér till dess forfogande till den tillsynsmyndigheten enligt

forordning (EU) 2016/679 for att underldtta bedomningen och utredningen av klagomaélet.

Kapitel V

Kompletterande atgirder

Artikel 82
Kapacitetsuppbyggnad

Kommissionen ska stodja utbyte av bésta praxis och expertis for att bygga upp medlemsstaternas
kapacitet att stirka digitala hélsosystem for primiranvandning och sekundédranvindning, med
beaktande av de sérskilda omstdndigheterna for olika kategorier av intressenter. For att stodja denna
kapacitetsuppbyggnad ska kommissionen i ndra samarbete och samrad med medlemsstaterna

faststélla indikatorer for sjidlvskattning for priméranvéndning och sekundédranvindning.
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Artikel 83

Utbildningsprogram och information for hdlso- och sjukvardspersonal

Medlemsstaterna ska utveckla och genomfora eller ge tillgang till utbildningsprogram och
ge tillgang till information for hélso- och sjukvardspersonal sa att de kan forsta och pa ett
dndamalsenligt sitt utova sin roll i primdranvdndning av och atkomst till elektroniska
hélsodata, inbegripet i samband med artiklarna 11, 13 och 16. Kommissionen ska stodja

medlemsstaterna i detta avseende.

Utbildningsprogrammen och informationen ska vara tillgéngliga och 6verkomliga for all
hilso- och sjukvardspersonal, utan att det paverkar organisationen av hélso- och

sjukvardssystem pé nationell niva.

Artikel 84
Kunskap om digital hdlsa och tillgang till digital hdlsa

Medlemsstaterna ska frimja och stodja kunskap om digital hilsa och utvecklingen av
relevant kompetens och relevanta fardigheter for patienter. Kommissionen ska stodja
medlemsstaterna i1 detta avseende. Informationskampanjer eller informationsprogram ska
sarskilt syfta till att informera patienter och allménheten om primédranvéindning och
sekunddranvindning av elektroniska hélsodata inom ramen for det europeiska
hilsodataomradet, inbegripet de rittigheter som foljer av det, samt fordelarna, riskerna och
de potentiella vinsterna for forskningen och samhaéllet kopplade till primiranvéandning och

sekundédranvindning av elektroniska hélsodata.
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De informationskampanjer och informationsprogram som avses i punkt 1 ska anpassas till

sarskilda gruppers behov och ska utvecklas och ses 6ver och vid behov uppdateras.

Medlemsstaterna ska frimja tillgang till den infrastruktur som kravs for en verkningsfull
hantering av fysiska personers elektroniska hilsodata, bade nér det géller

primdranvandning och sekundédranvéndning.

Artikel 85
Kompletterande krav for offentlig upphandling och unionsfinansiering

Upphandlande myndigheter, inklusive myndigheter for digital hilsa och organ for tillgang
till hidlsodata och unionens institutioner, organ och byréer, ska hinvisa till de tillimpliga
tekniska specifikationer, standarder och profiler som avses i artiklarna 15, 23, 36, 73, 75
och 78 for offentliga upphandlingsforfaranden och nér de formulerar sina
anbudshandlingar eller inbjudningar att Idmna forslag samt nér de faststéller villkoren for
unionsfinansiering i enlighet med denna forordning, inklusive villkor som mdjliggor

struktur- och sammanhallningsfonderna.

Villkoren for att erhdlla finansiering fran unionen ska ta hénsyn till de krav som utvecklats

inom ramen for kapitlen II, III och IV.
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Artikel 86

Lagring av elektroniska hdlsodata med personuppgifter for primdranvdindning

I enlighet med de allminna principerna i unionsrétten, diribland de grundlaggande rittigheter som
faststills 1 artiklarna 7 och 8 1 Europeiska unionens stadga om de grundlaggande réttigheterna, ska
medlemsstaterna sikerstélla en sirskilt hog skydds- och sdkerhetsnivé vid behandling av
elektroniska hélsodata med personuppgifter for primaranvandning, genom ldmpliga tekniska och
organisatoriska atgirder. I detta avseende ska denna forordning inte hindra ett krav enligt nationell
ritt, med beaktande av det nationella sammanhanget att — 1 de fall nér elektroniska hélsodata med
personuppgifter behandlas av vardgivare for tillhandahallande av hélso- och sjukvard eller av de
nationella kontaktpunkterna for digital hdlsa som dr anslutna till MinHalsa@EU — lagring av
elektroniska hélsodata med personuppgifter som avses i artikel 14 i denna forordning for

primédranviandning ska ske inom unionen, i enlighet med unionsrétten och internationella dtaganden.
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Artikel 87
Lagring av elektroniska hdlsodata med personuppgifter som utfors av organ

for tillgdng till hilsodata och sdkra behandlingsmiljoer

Organ for tillgang till hdlsodata, betrodda hédlsodatainnehavare och unionens tjanst for
tillgdng till hdlsodata ska lagra och behandla elektroniska hilsodata med personuppgifter i
unionen nér de utfor pseudonymisering, anonymisering och annan behandling av
personuppgifter som avses i artiklarna 67—72, genom sékra behandlingsmiljéer 1 den
mening som avses 1 artiklarna 73 och 75.9 eller genom Hélsodata@EU. Detta krav ska
gilla for varje enhet som utfor dessa uppgifter for dessa organs eller innehavares eller

denna tjénsts rakning.

Genom undantag frén punkt 1 1 denna artikel far de uppgifter som avses i den punkten
lagras och behandlas i ett tredjeland, eller ett territorium eller en eller flera specificerade
sektorer i det tredjelandet, om ett sadant land, territorium eller en sddan sektor omfattas av

ett beslut om adekvat skyddsnivé antaget enligt artikel 45 i1 forordning (EU) 2016/679.
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Artikel 88

Overforing till tredjeland av elektroniska data utan personuppgifier

Elektroniska hdlsodata utan personuppgifter som gors tillgidngliga av organ for tillgang till
hilsodata for en hilsodataanvéndare 1 ett tredjeland enligt ett datatillstdnd som utfardats
enligt artikel 68 i1 denna forordning eller en begéran om hilsodata som beviljats enligt
artikel 69 i denna forordning, for behoriga deltagare i ett tredjeland eller for en
internationell organisation, och som baseras pa en fysisk persons elektroniska hilsodata
som omfattas av en av kategorier som avses i artikel 51 i denna férordning, ska anses vara
mycket kénsliga i den mening som avses i artikel 5.13 i forordning (EU) 2022/868 om
overforingen av sddana elektroniska data utan personuppgifter till tredjeldnder innebir en
risk for ateridentifiering med hjélp av metoder som gar utdver dem som rimligen och
sannolikt kommer att anvindas, i synnerhet med tanke pa det begrénsade antalet fysiska
personer som dessa data beror, det faktum att de dr geografiskt spridda eller den tekniska

utveckling som forvintas inom en nira framtid.

Skyddsatgirderna for de kategorier av data som anges 1 punkt 1 1 denna artikel ska anges

ndrmare i en delegerad akt som avses i artikel 5.13 1 férordning (EU) 2022/868.
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Artikel 89

Internationell statlig tillgdng till elektroniska hélsodata utan personuppgifter

1. Myndigheter for digital hilsa, organ for tillgang till hdlsodata, behoriga deltagare 1 de
gransoverskridande infrastrukturer som avses 1 artiklarna 23 och 75 och
hélsodataanvindare ska vidta alla rimliga tekniska, réttsliga och organisatoriska atgirder,
inklusive avtalsméssiga arrangemang, for att forhindra 6verforing av elektroniska
hilsodata utan personuppgifter som innehas i unionen till ett tredjeland eller en
internationell organisation, inbegripet for statlig tillgang i ett tredjeland, om en sddan
overforing skulle skapa en konflikt med unionsrétten eller den berérda medlemsstatens

nationella ritt.

2. En dom frén en domstol i ett tredjeland och ett beslut av en administrativ myndighet i ett
tredjeland som kriver att en myndighet for digital hélsa, ett organ for tillgang till hédlsodata
eller hdlsodataanvéindare ska overfora eller ge tillgang till elektroniska hilsodata utan
personuppgifter inom tillimpningsomradet for denna férordning som innehas i unionen ska
erkdnnas eller verkstillas pa ndgot sitt endast om de grundar sig pé ett internationellt avtal,
sdsom ett avtal om dmsesidig rattslig hjélp, som dr 1 kraft mellan det begérande
tredjelandet och unionen eller pa ett sddant avtal mellan det begérande tredjelandet och en

medlemsstat.
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3. Om en myndighet for digital hilsa, ett organ for tillgéng till hdlsodata eller en
hélsodataanvindare i avsaknad av ett internationellt avtal enligt punkt 2 &r mottagare av ett
beslut eller en dom fran en domstol i ett tredjeland eller ett beslut fran en administrativ
myndighet i ett tredjeland som kraver att de ska dverfora eller ge tillgang till data utan
personuppgifter inom tillimpningsomradet for denna férordning som innehas i unionen,
och om verkstéllandet av ett sddant beslut eller en sdédan dom skulle riskera att forsétta
mottagaren i1 konflikt med unionsritten eller med den berérda medlemsstatens nationella
ratt, far Overforingen av eller tillgangen till sidana data genom den domstolen eller

administrativa myndigheten i det tredjelandet endast ske eller ges om

a)  rittssystemet i tredjelandet krdver att skilen och proportionaliteten for ett sddant
beslut eller en sidan dom ska anges och kriver att ett sidant beslut eller en sddan
dom ska vara av specifik art, exempelvis genom att det faststélls en tillrackligt stark

koppling till vissa misstdnkta personer eller till 6vertrddelser,

b)  adressatens motiverade invandning dr foremal for provning av en behorig domstol i

tredjeland, och

c) den behoriga domstol i tredjeland som utfardar beslutet eller omprévar en
administrativ myndighets beslut har befogenhet enligt tredjelandets nationella ritt att
ta vederborlig hinsyn till de relevanta rittsliga intressena for leverantéren av de data

som skyddas enligt unionsrétten eller den berorda medlemsstatens nationella rétt.
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4. Om villkoren 1 punkt 2 eller 3 dr uppfyllda ska en myndighet for digital hélsa, ett organ for
tillgdng till hdlsodata eller en dataaltruismorganisation tillhandahélla den minsta méngd

data som ér tilldten som svar pa en begéran, pa grundval av en rimlig tolkning av begéran.

5. Myndigheterna for digital hélsa, organen for tillgéng till hidlsodata och
hélsodataanviandarna ska informera héilsodatainnehavaren om att det finns en begiran fran
en administrativ myndighet i ett tredjeland om tillgéng till dennes data innan de
efterkommer begéran, utom nér begéran tjanar brottsbekdmpande andamal och sa linge
som detta efterkommande dr nodvéndigt for att upprétthdlla den brottsbekdmpande

verksamhetens effektivitet.

Artikel 90
Ytterligare villkor for overforing av elektroniska hélsodata med personuppgifter till ett tredjeland

eller en internationell organisation

Overforing av elektroniska hilsodata med personuppgifter till ett tredjeland eller en internationell
organisation ska beviljas i enlighet med kapitel V i forordning (EU) 2016/679. Medlemsstaterna far
behalla eller infora ytterligare villkor for internationell tillgéng till och 6verforing av elektroniska
hélsodata med personuppgifter, inbegripet begransningar, i enlighet med artikel 9.4 i férordning
(EU) 2016/679, utdver de krav som anges 1 artiklarna 24.3 och 75.5 1 den hir férordningen och 1
kapitel V 1 férordning (EU) 2016/679.
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Artikel 91

Ansokningar om tillgang till hdlsodata och begdranden om hdlsodata frdn tredjeldnder

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artiklarna 67, 68 och 69 ska organ for tillgang till
hilsodata och unionens tjanst for tillgang till hdlsodata kunna bevilja ansékningar om
tillgdng till hdlsodata och begdranden om hélsodata som lamnas in av en person som

ansoker om hilsodata vilken &r etablerad i ett tredjeland om det berdrda tredjelandet

a)  dr en behorig deltagare pd grund av att det har en nationell kontaktpunkt {6r
sekunddranvindning som omfattas av en genomforandeakt som avses 1 artikel 75.5,

eller

b)  ger tillgéng till elektroniska hilsodata i det tredjelandet till hdlsodatasokande fran
unionen, pa villkor som inte dr mer restriktiva &n de som foreskrivs i denna
forordning, och att denna tillgang déarfér omfattas av de genomforandeakter som

avses 1 punkt 2 i denna artikel.

2. Kommissionen far genom genomforandeakter faststilla att ett tredjeland uppfyller kravet i
punkt 1 b i denna artikel. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses 1 artikel 98.2. Kommissionen ska offentliggora

forteckningen 6ver genomforandeakter som antagits enligt denna punkt.
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3. Kommissionen ska §vervaka utveckling i tredjeldnder och internationella organisationer
som kan péverka tillimpningen av de genomforandeakter som antagits enligt punkt 2, och

ska se till att en regelbunden Gversyn gors av hur denna artikel tilldmpas.

Om kommissionen anser att ett tredjeland inte ldngre uppfyller kravet i punkt 1 b i denna
artikel ska den anta en genomforandeakt for att upphéva den genomforandeakt som avses i
punkt 2 i denna artikel avseende detta tredjeland som atnjuter tillgdng. Denna

genomforandeakt ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som avses i

artikel 98.2.
Kapitel VI
Styrning och samordning pa EU-niva
Artikel 92
Styrelse for det europeiska hélsodataomrddet
I. Hérmed inrittas en styrelse for det europeiska hilsodataomradet (EHDS-styrelsen) for att

underldtta samarbete och informationsutbyte mellan medlemsstaterna och kommissionen.
EHDS-styrelsen ska bestd av tva foretrddare per medlemsstat, nimligen en foretrddare for
primiranviandning och en for sekundidranvandning, utsedda av varje medlemsstat. Varje
medlemsstat ska ha en rost. Ledamdterna 1 EHDS-styrelsen ska agera 1 allmédnhetens

intresse och pa ett oberoende sitt.
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2. En foretrddare for kommissionen och en av medlemsstaternas foretrddare enligt vad som

avses 1 punkt 1 ska tillsammans leda EHDS-styrelsens sammantraden.

3. De marknadskontrollmyndigheter som avses 1 artikel 43, Europeiska dataskyddsstyrelsen
och Europeiska datatillsynsmannen, Europeiska liakemedelsmyndigheten, Europeiska
centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar och Europeiska unionens
cybersikerhetsbyra (Enisa) ska bjudas in att ndrvara vid sammantrddena, nir EHDS-

styrelsen anser att detta &r relevant.

4. EHDS-styrelsen fér bjuda in nationella myndigheter, experter och observatorer samt
unionens institutioner, organ och byréer, utover de som avses i punkt 3,

forskningsinfrastrukturer och andra liknande infrastrukturer att ndrvara vid dess

sammantriden.
5. EHDS-styrelsen fér vid behov samarbeta med externa experter.
6. Beroende pa de funktioner som ror anviandningen av elektroniska hélsodata far EHDS-

styrelsen arbeta 1 undergrupper for bestimda &mnen, ddr myndigheter for digital hilsa eller
organ for tillgéng till hdlsodata ska vara representerade. Undergrupperna ska stoddja EHDS-

styrelsen med sérskild sakkunskap och far vid behov hédlla gemensamma sammantraden.

7. EHDS-styrelsen ska anta en arbetsordning och en uppforandekod pa forslag av
kommissionen. Arbetsordningen ska innehélla bestimmelser om sammansattning,
organisation, funktion och samarbete f6r de undergrupper som avses 1 punkt 6 1 denna

artikel samt EHDS-styrelsens samarbete med det intressentforum som avses 1 artikel 93.

EHDS-styrelsen ska i mojligaste mén fatta beslut med konsensus. Om konsensus inte kan

uppnas ska EHDS-styrelsen fatta beslut med tva tredjedelars majoritet av medlemsstaterna.
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EHDS-styrelsen ska samarbeta med andra relevanta organ, enheter och experter, sisom
Europeiska datainnovationsstyrelsen som inréttats genom artikel 29 i férordning

(EU) 2022/868, behoriga myndigheter som utsetts 1 enlighet med artikel 37 i férordning
(EU) 2023/2854, tillsynsorgan som utsetts i enlighet med artikel 46b i féorordning (EU)

nr 910/2014, Europeiska dataskyddsstyrelsen som inréttats genom artikel 68 i forordning
(EU) 2016/679, cybersikerhetsorgan, inbegripet Enisa, och det europeiska 6ppna
forskningsmolnet, i syfte att uppné avancerade 16sningar i riktning mot sokbar, tillgdnglig,

interoperabel och ateranviandbar (Fair) anvindning av data inom forskning och innovation.

0. EHDS-styrelsen ska bitrddas av ett sekretariat som tillhandahélls av kommissionen.
10. EHDS-styrelsen ska offentliggéra sammantradesdatum och protokollet fran sina
overldggningar och vartannat ar offentliggora en verksamhetsrapport.
1. Kommissionen ska genom genomforandeakter anta nddvéndiga bestimmelser for
inrdttandet av och verksamheten i EHDS-styrelsen. Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.
Artikel 93
Intressentforum
1. Hérmed inrittas ett intressentforum i syfte att underlétta informationsutbytet och framja
samarbetet mellan intressenter 1 samband med genomfdrandet av denna forordning.
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2. Intressentforumet ska ha en balanserad sammansittning och vara sammansatt av relevanta
intressenter, inbegripet foretrddare for patientorganisationer, hélso- och sjukvardspersonal,
industrin, konsumentorganisationer, forskare och den akademiska viarlden, och ska
representera deras uppfattningar. Om affarsintressen representeras i intressentforumet ska
representationen av saddana intressen grunda sig pa en balanserad kombination av stora
foretag, sma och medelstora foretag och uppstartsforetag. Intressentforumets uppgifter ska

pa ett likvardigt satt omfatta bade primédranvéndning och sekundidranvandning.

3. Medlemmarna i intressentforumet ska utses av kommissionen efter en offentlig inbjudan
till intresseanmailan och ett transparent urvalsforfarande. Medlemmarna i intressentforumet
ska avge en arlig intresseforklaring, som ska offentliggdras och uppdateras nér sa ér

relevant.

4. Intressentforumet far inrdtta permanenta eller tillfalliga undergrupper enligt vad som ar
lampligt {or att utreda specifika frdgor med avseende pa malen for denna forordning.

Intressentforumet ska anta sin arbetsordning.

5. Intressentforumet ska hélla regelbundna sammantridden som ska ledas av en foretriddare for
kommissionen.

6. Intressentforumet ska utarbeta en arlig verksamhetsrapport. Rapporten ska offentliggoras.
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Artikel 94
Uppgifter for EHDS-styrelsen

1. EHDS-styrelsen ska ha foljande uppgifter nir det giller primadranvandning i enlighet med
kapitlen II och III:

a)  Bistd medlemsstaterna med att samordna praxis hos myndigheter for digital hélsa.

b)  Utfirda skriftliga bidrag och utbyta bésta praxis i frdgor som rér samordningen av
genomforandet pd medlemsstatsnivd, med hédnsyn till regional och lokal nivé, av
denna forordning och av de delegerade akter och genomf6randeakter som antagits

enligt den, sdrskilt nér det géller
i)  de bestimmelser som anges i kapitlen II och III,

i1)  utvecklingen av onlinetjinster som underléttar séker tillgang, inklusive séker
elektronisk identifiering, till elektroniska hélsodata for hilso- och

sjukvardspersonal och fysiska personer,
1i1)  andra aspekter som ror primdranvandning.

c)  Underlitta samarbetet mellan myndigheter for digital hidlsa genom
kapacitetsuppbyggnad, faststdllande av ramen for den verksamhetsrapportering som

avses 1 artikel 20 och informationsutbyte.
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d)  Utbyta information mellan styrelseledamdterna om risker med elektroniska
hélsodokumentationssystem och allvarliga incidenter samt om hanteringen av sadana

risker och incidenter.

e)  Underlatta utbytet av asikter om primiranvindning med det intressentforum som
avses 1 artikel 93 samt med tillsynsmyndigheter och beslutsfattare inom hélso- och

sjukvardssektorn.

2. EHDS-styrelsen ska ha foljande uppgifter nir det giller sekundidranvandning 1 enlighet
med kapitel IV:

a)  Bistd medlemsstaterna med att samordna praxis for organ for tillgéng till hdlsodata
vid genomforandet av bestimmelserna i kapitel IV, {or att sikerstélla en enhetlig

tillimpning av denna férordning.

b)  Utfdrda skriftliga bidrag och utbyta bésta praxis 1 frdgor som rdér samordningen av
genomforandet pa medlemsstatsnivé av denna férordning och av de delegerade akter

och genomforandeakter som antagits enligt den, sdrskilt nér det géller
1)  genomforande av regler for tillging till elektroniska hélsodata,

i1)  tekniska specifikationer eller befintliga standarder avseende de krav som anges

1 kapitel IV,
ii1)  stimulansatgérder for att fraimja forbattring av datakvalitet och interoperabilitet,

iv)  riktlinjer for de avgifter som organen for tillgéng till hdlsodata respektive

hélsodatainnehavare ska ta ut,
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d)

v)  éatgirder for att skydda personuppgifter for hilso- och sjukvérdspersonal som

deltar i behandlingen av fysiska personer,
vi) andra aspekter av sekunddranvandning.

Utarbeta, 1 samrad och samarbete med intressenter, inbegripet foretradare for
patienter, hélso- och sjukvérdspersonal och forskare, riktlinjer for att hjélpa
hilsodataanviandare att uppfylla sina skyldigheter enligt artikel 61.5, och sdrskilt for

att avgora om deras upptickter ar kliniskt betydelsefulla.

Underlitta samarbetet mellan organ for tillgang till hilsodata genom
kapacitetsuppbyggnad, faststéllande av ramen for den verksamhetsrapportering som

avses 1 artikel 59.1 och informationsutbyte.

Utbyta information om risker och incidenter i samband med sekundédranvéndning

samt om hanteringen av sddana risker och incidenter.

Underlatta utbytet av asikter om sekundiranvindning med det intressentforum som
avses 1 artikel 93 samt med héilsodatainnehavare, hilsodataanvindare,

tillsynsmyndigheter och beslutsfattare inom hélso- och sjukvéardssektorn.
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Artikel 94
Styrgrupperna for MinHdlsa@EU och Hélsodata@EU

Styrgruppen for MinHélsa@EU och styrgruppen for Halsodata@EU (styrgrupperna)
inréttas harmed for de gransoverskridande infrastrukturer som avses i artiklarna 23 och 75.
Varje styrgrupp ska besté av en foretrddare per medlemsstat som utses fran de berorda

nationella kontaktpunkterna.

Styrgrupperna ska fatta operativa beslut om utveckling och drift av MinHélsa@EU och
Hilsodata@EU.

Styrgrupperna ska fatta beslut med konsensus. Om konsensus inte kan nés ska beslut fattas
med tva tredjedelars majoritet av medlemmarna. For antagandet av beslut ska varje

medlemsstat ha en rost.

Styrgrupperna ska anta en arbetsordning som faststéller deras sammansittning,

organisation, funktion och samarbete.

Andra godkinda deltagare far bjudas in for att utbyta information och asikter om relevanta
fragor som ror MinHélsa@EU och Hélsodata@EU. Om sddana godkénda deltagare bjuds

in ska de ha en observatorsroll.

Intressenter och relevanta tredje parter, inklusive foretrddare for patienter, hilso- och
sjukvérdspersonal, konsumenter och industrin, far inbjudas att nérvara vid styrgruppernas

sammantraden som observatorer.
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7. Styrgrupperna ska vilja ordforande for sina sammantraden.

8. Styrgrupperna ska bitrddas av ett sekretariat som tillhandahélls av kommissionen.

Artikel 96

Kommissionens roll och ansvar i samband med det europeiska héilsodataomrddets funktion

1. Utover sin roll ndr det géller att tillgdngliggora elektroniska hilsodata som innehas av
unionens institutioner, organ eller byrder, i enlighet med artiklarna 55, 56 och 75.2, och
sina uppgifter enligt kapitel III, 1 synnerhet artikel 40, ska kommissionen for alla relevanta
anslutna enheter utveckla, underhalla, hysa och driva de infrastrukturer och centrala
tjdnster som kravs for att stodja det europeiska hélsodataomradets funktion, genom

foljande:

a)  En interoperabel, grinsoverskridande identifierings- och autentiseringsmekanism for
fysiska personer och hélso- och sjukvardspersonal, i enlighet med artikel 16.3

och 16.4.

b)  Centrala tjanster och infrastrukturer for digital hdlsa 1 MinHélsa@EU, 1 enlighet med
artikel 23.1.

c)  Kontroller av att villkoren efterlevs for anslutning av behoriga deltagare till

MinHélsa@EU, i enlighet med artikel 23.9.

d)  De kompletterande griansoverskridande digitala hélso- och sjukvardstjanster och

infrastrukturer som avses 1 artikel 24.1.
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e)  Som en del av Hélsodata@EU, en tjanst for att [imna in ansdkningar om tillgang till
hélsodata som rdr ansdkan om elektroniska hilsodata som innehas av
hilsodatainnehavare i fler an en medlemsstat eller av andra behoriga deltagare i
Hélsodata@EU och automatiskt vidarebefordra ansokningarna om tillgéng till
hélsodata till de relevanta kontaktpunkterna, i enlighet med artikel 67.3.

f)  De centrala tjdnsterna och infrastrukturerna for Halsodata@EU 1 enlighet med
artikel 75.7 och 75.8.

g)  En sdker behandlingsmiljo i enlighet med artikel 75.9, dér organ for tillgang till
hilsodata kan besluta att gora data tillgédngliga i enlighet med artikel 68.8.

h)  Kontroller av att villkoren efterlevs for anslutning av behoriga deltagare till
Hilsodata@EU, 1 enlighet med artikel 75.5.

1)  En federerad EU-datasetkatalog som kopplar samman de nationella
datasetkatalogerna, i enlighet med artikel 79.

7)) Ett sekretariat for EHDS-styrelsen, 1 enlighet med artikel 92.9.

k)  Ett sekretariat for styrgrupperna, i enlighet med artikel 95.8.
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De tjénster som avses i punkt 1 i denna artikel ska uppfylla tillrdckliga kvalitetsstandarder i
fraga om tillgénglighet, sdkerhet, kapacitet, interoperabilitet, underhall, dvervakning och
utveckling for att sékerstélla att det europeiska hidlsodataomradet fungerar effektivt.
Kommissionen ska tillhandahalla dessa tjénster i enlighet med de operativa beslut som

fattas i de relevanta styrgrupper som inréttas genom artikel 95.

Kommissionen ska vartannat ar upprétta och offentliggdra en rapport om de infrastrukturer
och tjénster till stod for det europeiska hélsodataomradet som den tillhandahaller i enlighet

med punkt 1.

Kapitel VII

Delegering av befogenheter och kommittéforfarande

Artikel 97

Utovande av delegeringen

Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de villkor

som anges 1 denna artikel.

Den befogenhet att anta delegerade akter som avses 1 artiklarna 14.2, 49.4 och 78.5 ges till
kommissionen tills vidare frdn och med den ... [den dag da denna forordning trader i

kraft].
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Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 14.2, 49.4 och 78.5 far nér
som helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att
delegeringen av den befogenhet som anges 1 beslutet upphor att gilla. Beslutet far verkan
dagen efter det att det offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett
senare 1 beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som

redan har tritt 1 kraft.

Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrada med experter som utsetts av
varje medlemsstat 1 enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av

den 13 april 2016 om bittre lagstiftning.

Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet

och radet denna.

En delegerad akt som antas enligt artikel 14.2, 49.4 eller 78.5 ska trdda i kraft endast om
varken Europaparlamentet eller rddet har gjort invindningar mot den delegerade akten
inom en period pa tre ménader fran den dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet,
eller om bade Europaparlamentet och radet, fore utgdngen av den perioden, har underrittat
kommissionen om att de inte kommer att invéinda. Denna period ska forldngas med tre

ménader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.
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Artikel 98

Kommitteforfarande

1. Kommissionen ska bitradas av en kommitté. Denna kommitté ska vara en kommitté i den

mening som avses i1 forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nér det hdnvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

Kapitel VIII
Ovrigt

Artikel 99

Sanktioner

Medlemsstaterna ska faststilla regler om sanktioner vid dvertrddelse av denna férordning, i
synnerhet for overtradelser som inte dr foremal for administrativa sanktionsavgifter enligt
artiklarna 63 och 64, och vidta alla nédvéndiga atgérder for att sdkerstélla att de tillimpas.
Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrickande. Medlemsstaterna ska senast

den ... [dagen for denna forordnings ikrafttridande + 24 ménader] underritta kommissionen om
dessa regler och atgirder och utan drojsmal underritta kommissionen om alla senare dndringar som

paverkar dem.
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Medlemsstaterna ska i forekommande fall beakta f6ljande icke uttommande och vigledande

kriterier for dldggande av sanktioner for dvertrddelser av denna forordning:

a)

b)

d)

Overtridelsens art, allvar, omfattning och varaktighet.

Varje atgird som den Overtradande parten har vidtagit for att begransa eller avhjélpa den

skada som Overtriddelsen har orsakat.
Eventuella tidigare 6vertradelser som begéatts av den dvertrddande parten.

De ekonomiska fordelar som den 6vertradande parten har erhallit eller de forluster denna
har undvikit genom 6vertrédelsen, i den man sddana fordelar eller forluster kan faststillas

pa ett tillforlitligt sitt.

Eventuella andra forsvarande eller formildrande omstandigheter som ér tillimpliga pa

arendet.

Den overtrddande partens arsomséttning i unionen under det foregdende rdkenskapsaret.

Artikel 100
Rditt till ersdttning

Varje fysisk eller juridisk person som har lidit materiell eller immateriell skada till f6ljd av en

overtridelse av denna forordning ska ha ritt till erséttning, 1 enlighet med unionsrétten och nationell

ratt.
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Artikel 101

Mandat att foretrdda en fysisk person

Om en fysisk person anser att hans eller hennes réttigheter enligt denna férordning har krankts ska
han eller hon ha rétt att ge ett organ, en organisation eller en sammanslutning som drivs utan
vinstsyfte och som har inrédttats i enlighet med nationell rétt, vars stadgeenliga mél dr av allmént
intresse och som ar verksam inom omradet skydd av personuppgifter, i uppdrag att 1dmna in ett
klagomal for hans eller hennes rakning eller att utdva de réttigheter som avses 1 artiklarna 21

och 81.

Artikel 102

Utvirdering, oversyn och framstegsrapport

1. Senast den ... [atta &r fran dagen for denna forordnings ikrafttrddande] ska kommissionen
genomfora en riktad utvirdering av denna forordning och ldmna en rapport med de
viktigaste resultaten till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén och Regionkommittén, vid behov atfoljd av ett forslag till &ndring av denna

forordning. Den utvirderingen ska omfatta f6ljande:

a)  Mojligheterna att ytterligare utvidga interoperabiliteten mellan elektroniska
hilsodokumentationssystem och andra tjinster for tillgang till elektroniska hilsodata

an de som inrattats av medlemsstaterna.

b)  Behovet av att uppdatera de datakategorier som avses i artikel 51 och de dndamaél

som fortecknas 1 artikel 53.1.
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c¢)  GenomfGrande och fysiska personers anvindning av de mekanismer for att motsétta
sig sekunddranvindning som avses i artikel 71, i synnerhet nér det géller dessa
mekanismers inverkan pa folkhélsan, vetenskaplig forskning och grundlédggande
rattigheter.

d)  Anvindningen och genomférandet av de stringare bestimmelser som inforts enligt
artikel 51.4.

e) Utovandet och genomforandet av den rétt som avses i artikel 8.

f)  Enbeddmning av den certifieringsram for elektroniska hdlsodokumentationssystem
som faststélls i kapitel III och behovet av att infora ytterligare verktyg for bedomning
av overensstimmelse.

g)  Enbeddmning av hur den inre marknaden for elektroniska
hilsodokumentationssystem fungerar.

h)  En beddomning av kostnaderna och fordelarna med genomforandet av
bestaimmelserna om sekundédranvéndning 1 kapitel IV.

1)  Tillimpningen av de avgifter som avses 1 artikel 62.

2. Senast den ... [tio ar frdn den dag da denna forordning tréder i kraft] ska kommissionen

genomfora en overgripande utvérdering av denna forordning och 1dmna en rapport med de

viktigaste resultaten till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala

kommittén och Regionkommittén, vid behov atfoljd av ett forslag till &ndring av denna

forordning eller andra lampliga atgérder. Denna utvérdering ska omfatta en beddmning av

om de system som ger tillgdng till elektroniska hélsodata for vidare behandling, pa

grundval av unionsrétten eller nationell rétt enligt artikel 1.7, ar effektiva och fungerar vél

med avseende pé deras inverkan pa genomforandet av denna forordning.
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3. Medlemsstaterna ska forse kommissionen med de uppgifter som dr nddvéndiga for att
utarbeta de rapporter som avses i punkterna 1 och 2 och kommissionen ska vederbdrligen

beakta dessa uppgifter i rapporten.

4. Varje ar efter den ... [dagen for ikrafttrddandet av denna forordning] och fram till slutet av
det ar d4 alla bestimmelser i denna forordning tillimpas enligt artikel 105, ska
kommissionen dverldmna en framstegsrapport till rddet om forberedelserna infor ett
fullstdndigt genomforande av denna forordning. Den framstegsrapporten ska innehalla
information om medlemsstaternas framsteg och beredskap nir det giller genomf6randet av
denna forordning, inbegripet en bedomning av mojligheten att klara de tidsfrister som
faststills 1 artikel 105, och far ocksa innehalla rekommendationer till medlemsstaterna for

att forbéttra beredskapen infor tillimpningen av denna férordning.
Artikel 103
Andring av direktiv 2011/24/EU

Artikel 14 i direktiv 2011/24/EU ska utga med verkan frén och med den ... [sex ar fran den dag da

denna forordning trider 1 kraft].
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Artikel 104
Andring av forordning (EU) 2024/2847

Forordning (EU) 2024/2847 ska éndras pa foljande sitt:
1) Artikel 13.4 ska ersittas med foljande:

”4.  Nér en produkt med digitala element sldpps ut pd marknaden ska tillverkaren
inkludera den bedomning av cybersékerhetsrisker som avses 1 punkt 3 i denna artikel
1 den tekniska dokumentation som krévs enligt artikel 31 och bilaga VII. For de
produkter med digitala element som avses 1 artiklarna 12 och 32.5a och som ocksa
omfattas av andra unionsrittsakter far bedomningen av cybersikerhetsriskerna inga i
den riskbedomning som krévs enligt dessa unionsréttsakter. I de fall da vissa
vésentliga cybersidkerhetskrav inte r tillimpliga pa produkten med digitala element
ska tillverkaren inkludera en tydlig motivering till detta i den tekniska

dokumentationen.”
2) Artikel 31.3 ska ersittas med foljande:

”3.  For de produkter med digitala element som avses 1 artiklarna 12 och 32.5a vilka dven
omfattas av andra unionsrittsakter som foreskriver teknisk dokumentation ska en
enda serie teknisk dokumentation uppréttas med den information som avses 1

bilaga VII och den information som foreskrivs 1 andra unionsréttsakter.”
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3) I artikel 32 ska foljande punkt inforas:

”5a. Tillverkare av produkter med digitala element som klassificeras som elektroniska
hilsodokumentationssystem enligt Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2024/..."" ska visa 6verensstimmelse med de visentliga kraven i bilaga I till
den hir forordningen genom att anvénda det relevanta forfarande f6r bedomning av

overensstimmelse som foreskrivs i kapitel IIT i forordning (EU) 2024/...*".

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2024/... av den... om det europeiska
hélsodataomradet och om dndring av direktiv 2011/24/EU och forordning (EU)
2024/2847 (EUT..., ELL: ...).”

EUT: Vinligen for in nummer pé den forordning som finns 1 dokument PE-CONS 76/24
(2022/0140(COD)) i texten och for in nummer, datum, titel och EUT-hénvisning avseende
den forordningen i fotnoten.

EUT: Vinligen for in nummer pa den forordning som finns i dokument PE-CONS 76/24
(2022/0140(COD)) i texten.

++
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Kapitel IX

Uppskjuten tillimpning, 6vergangs- och slutbestimmelser

Artikel 105
Ikrafttrdadande och tillimpning

Denna forordning trader 1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts 1 Europeiska

unionens officiella tidning.

Denna forordning ska tillampas fran och med den ... [tvé ar frdn den dag da denna forordning trader

1 kraft].
Artiklarna 3—15, 23.2-23.6, 25, 26, 27, 47, 48 och 49 ska dock tillimpas pa foljande sétt:

a) Fran och med den ... [fyra ar fran den dag d& denna forordning tréder 1 kraft] pé de
prioriterade kategorier av elektroniska hélsodata med personuppgifter som avses i
artikel 14.1 a, b och ¢ och pa elektroniska hilsodokumentationssystem som av tillverkaren

ar avsedda att behandla sddana kategorier av data.

b) Fran och med den ... [sex &r fran den dag d& denna forordning tréder i kraft] pd de
prioriterade kategorier av elektroniska hilsodata med personuppgifter som avses 1
artikel 14.1 d, e och f och pé elektroniska hilsodokumentationssystem som av tillverkaren

ar avsedda att behandla saddana kategorier av data.
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C) Fran och med ett ar fran den dag som faststills i en delegerad akt som ska antas enligt
artikel 14.2 for varje dndring av de huvudsakliga egenskaperna for elektroniska hilsodata
med personuppgifter i bilaga I, forutsatt att detta tillimpningsdatum infaller efter det
tillimpningsdatum som avses i leden a och b i detta stycke for de berorda kategorierna av

elektroniska hélsodata med personuppgifter.

Kapitel III ska tillimpas pa elektroniska hélsodokumentationssystem som tas i bruk i unionen enligt
vad som avses 1 artikel 26.2 fran och med den ... [sex ar fran dagen for denna forordnings

ikrafttradande].

Kapitel IV ska tillampas fran och med den ... [fyra ar frdn den dag da denna forordning trader i
kraft]. Dock ska artiklarna 55.6, 70, 73.5, 75.1, 75.12, 77.4 och 78.6 tillampas fran och med den ...
[tva &r frén den dag d4 denna forordning triader i kraft], artikel 51.1 b, f, g, m och p ska tilldmpas
frdn och med den ... [sex r frdn dagen for denna forordnings ikrafttrddande], och artikel 75.5 ska

tillimpas fran och med den ... [tio &r frdn den dag d& denna forordning trider i kraft].

De genomforandeakter som avses i artiklarna 13.4, 15.1, 23.4 och 36.1 ska tillimpas fran och med
de datum som avses 1 tredje stycket i den hér artikeln beroende pa de kategorier av elektroniska

hélsodata med personuppgifter som avses i artikel 14.1 a, b och c, eller artikel 14.1 d, e och f.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 279
SV



De genomforandeakter som avses 1 artiklarna 70, 73.5, 75.12, 77.4 och 78.6 ska tillimpas fran och

med den ... [fyra ar fran den dag d& denna forordning triader i kraft].

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utféardad 1 Strasbourg den ...

Pa Europaparlamentets vignar Pa rddets vignar
Ordférande Ordférande
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BILAGA 1

Huvudsakliga egenskaper for prioriterade kategorier av elektroniska hélsodata

med personuppgifter for priméranvéindning

Kategori av
elektroniska halsodata

Huvudsakliga egenskaper for elektroniska halsodata
som ingar i kategorin

1. Patientoversikter

Elektroniska hilsodata som innehaller viktiga kliniska fakta om en
identifierad fysisk person och som dr nédvandiga for att ge
personen séker och effektiv hélso- och sjukvérd. Foljande
information ingér i en patientoversikt:

AN A O

10.
11.
12.
13.

14.
15.
16.
17.
18.

Identitetsuppgifter
Kontaktuppgifter
Forsékringsuppgifter
Allergier

Medicinska varningar

Information om vaccinering/profylax, eventuellt i form av
ett vaccinationskort

Aktuella, 16sta, arkiverade eller inaktuella problem, dven i
internationella klassificeringskoder

Information om sjukdomshistorik
Medicintekniska produkter och implantat
Medicinska ingrepp eller vardingrepp
Funktionsstatus

Aktuella och relevanta tidigare ldkemedel

Observationer av patientens sociala forflutna med
koppling till hilsan

Graviditetshistorik

Uppgifter fran patienten
Observationsresultat som ror hélsotillstandet
Vardplan

Information om en sillsynt sjukdom, exempelvis
uppgifter om sjukdomens konsekvenser eller karaktar
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Kategori av Huvudsakliga egenskaper for elektroniska hélsodata

elektroniska hélsodata som ingér i kategorin
2. Elektroniskt recept Elektroniska hilsodata som utgor ett recept for ett lakemedel enligt
definitionen i artikel 3 k i direktiv 2011/24/EU.
3. Elektroniska Information om tillhandahéllande av ett ldkemedel till en fysisk
expedieringar person genom ett apotek baserat pa ett elektroniskt recept.
4. Bilddiagnostiska Elektroniska hilsodata som rér anvindningen av eller som har

undersokningar och tagits fram genom teknik som anvinds for att se manniskokroppen
relaterade rapporter 1 syfte att forebygga, diagnostisera, dvervaka eller behandla
medicinska tillstand.

5. Resultat av Elektroniska hédlsodata som utgor resultat fran studier som 1
medicinska synnerhet har utforts genom in vitro-diagnostik, sdsom klinisk
undersokningar, biokemi, hematologi, transfusionsmedicin, mikrobiologi,
inklusive immunologi med flera, inklusive eventuella rapporter som stoder
laboratorieresultat tolkningen av resultaten.
och andra

diagnostiska resultat
och relaterade

rapporter
6. Utskrivningsrapporter | Elektroniska hilsodata som ror ett mote med sjukvarden eller en
vardepisod och som inbegriper viktig information om inskrivning,
behandling och utskrivning av en fysisk person.
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BILAGA 11

Visentliga krav for de harmoniserade programvarukomponenterna

for elektroniska hilsodokumentationssystem och for produkter

for vilka interoperabilitet med elektroniska hidlsodokumentationssystem har hdavdats

De visentliga krav som faststélls i denna bilaga ska i tillimpliga delar gédlla medicintekniska

produkter, medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, Al-system och hélsoapplikationer som

hivdar interoperabilitet med elektroniska hdlsodokumentationssystem.

1. Allménna krav

1.1

1.2

1.3

De harmoniserade programvarukomponenterna for ett elektroniskt
hilsodokumentationssystem ska uppna den prestanda som tillverkaren avser och ska
utformas och tillverkas pa ett sddant sétt att de under normala
anviandningsforhdllanden ar ldmpliga for sina avsedda andamél och att deras

anvandning inte dventyrar patientsikerheten.

De harmoniserade programvarukomponenterna for ett elektroniskt
hédlsodokumentationssystem ska utformas och utvecklas pé ett sddant sétt att det
elektroniska hédlsodokumentationssystemet kan levereras och installeras, med
beaktande av tillverkarens instruktioner och information, utan att dess egenskaper

och prestanda paverkas negativt under dess avsedda anvéindning.

Ett elektroniskt hilsodokumentationssystem ska utformas och utvecklas pé ett sddant
sitt att dess interoperabilitet och sdkerhets- och skyddsfunktioner tillvaratar fysiska

personers réttigheter i enlighet med systemets avsedda dndamaél enligt kapitel II.
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1.4 De harmoniserade programvarukomponenterna for ett elektroniskt
hélsodokumentationssystem som &r avsett att anvéndas tillsammans med andra
produkter, inbegripet medicintekniska produkter, ska utformas och tillverkas pa ett
sadant sitt att interoperabiliteten och kompatibiliteten ar tillforlitlig och séker och att
elektroniska hélsodata med personuppgifter kan delas mellan anordningen och det
elektroniska hélsodokumentationssystemet med avseende pa de harmoniserade

programvarukomponenterna for ett elektroniskt hdlsodokumentationssystem.
2. Krav pa interoperabilitet

2.1  Om ett elektroniskt hdlsodokumentationssystem ar utformat for att lagra eller
formedla elektroniska hélsodata med personuppgifter ska det tillhandahalla ett
granssnitt som mojliggdr dtkomst till de elektroniska hilsodata med personuppgifter
som det behandlar i det europeiska formatet for utbyte av elektronisk
hélsodokumentation, med hjdlp av den europeiska programvarukomponenten for

interoperabilitet for elektroniska hdlsodokumentationssystem.

2.2 Om ett elektroniskt hdlsodokumentationssystem é&r utformat for att lagra eller
formedla elektroniska hélsodata med personuppgifter ska det kunna ta emot
elektroniska hilsodata med personuppgifter i det europeiska formatet for utbyte av
elektronisk hilsodokumentation, med hjéilp av den europeiska
programvarukomponenten for interoperabilitet for elektroniska

hilsodokumentationssystem.

2.3 Om ett elektroniskt hdlsodokumentationssystem &r utformat for att ge tillgéng till
elektroniska hilsodata med personuppgifter ska det kunna ta emot elektroniska
hilsodata med personuppgifter i det europeiska formatet for utbyte av elektronisk
hélsodokumentation, med hjdlp av den europeiska programvarukomponenten for

interoperabilitet for elektroniska hdlsodokumentationssystem.
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2.4 Ett elektroniskt hdlsodokumentationssystem som innehéller en funktion for infoérande
av strukturerade elektroniska hilsodata med personuppgifter ska gora det mojligt att
fora in data med tillracklig detaljniva for att géra det mojligt att tillhandahélla inférda
elektroniska hilsodata med personuppgifter i det europeiska formatet for utbyte av

elektronisk hilsodokumentation.

2.5 De harmoniserade programvarukomponenterna for ett elektroniskt
hilsodokumentationssystem far inte innehalla funktioner som forbjuder, begransar
eller orsakar onddig borda for behorig dtkomst, delning av elektroniska hilsodata
med personuppgifter eller anvindning av elektroniska hilsodata med personuppgifter

for tilldtna dndamal.

2.6 De harmoniserade programvarukomponenterna for ett elektroniskt
hilsodokumentationssystem far inte innehélla funktioner som férbjuder, begransar
eller orsakar onddig borda for tillaten export av elektroniska hilsodata med

personuppgifter i syfte att ersitta systemet med en annan produkt.
3. Sakerhetskrav och loggningskrav

3.1 Ett elektroniskt hilsodokumentationssystem som &r avsett att anvéndas av hélso- och
sjukvérdspersonal ska tillhandahalla tillforlitliga mekanismer for identifiering och

autentisering av hilso- och sjukvardspersonal.

3.2 Den europeiska programvarukomponenten for loggning for ett elektroniskt
hédlsodokumentationssystem som &r avsett att gora det mojligt for vardgivare eller
andra personer att {4 atkomst till elektroniska hélsodata med personuppgifter ska
tillhandahélla tillrackliga loggningsmekanismer som registrerar atminstone foljande

information om varje atkomsthéndelse eller grupp av sddana héndelser:

a)  Identifiering av vdrdgivare eller andra personer som har fatt tillgang till

elektroniska hélsodata med personuppgifter.
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3.3

3.4

b)

Identifiering av den eller de fysiska personer som har haft tillging till

elektroniska hélsodata med personuppgifter.
Kategorier av data till vilka atkomst ges.
Tidpunkt och datum for atkomst.

Datakéllor.

De harmoniserade programvarukomponenterna for ett elektroniskt

hilsodokumentationssystem ska innehélla verktyg eller mekanismer for granskning

och analys av loggdata eller stodja anslutning och anvindning av extern programvara

for samma andamal.

De harmoniserade programvarukomponenterna for ett elektroniskt

hilsodokumentationssystem som lagrar elektroniska hilsodata med personuppgifter

ska stddja olika lagringsperioder och atkomstrittigheter som tar hinsyn till

uppgifternas ursprung och kategorier.
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BILAGA 111
Teknisk dokumentation

Den tekniska dokumentation som avses i artikel 37 ska atminstone innehalla f6ljande information,
beroende pé vad som dr tilldmpligt for de harmoniserade programvarukomponenterna for det

relevanta elektroniska hdlsodokumentationssystemet:

1. En nérmare beskrivning av det elektroniska hdlsodokumentationssystemet, inklusive

foljande:

a)  Uppgifter om det elektroniska hilsodokumentationssystemets avsedda &ndamal samt

datum och version.

b)  De kategorier av elektroniska hilsodata med personuppgifter som det elektroniska

hilsodokumentationssystemet har utformats for att behandla.

c) Information om hur det elektroniska hilsodokumentationssystemet interagerar eller
kan anvéndas for att interagera med maskinvara eller programvara som inte ingér i

sjdlva systemet.

d)  Versioner av relevant programvara eller inbyggd programvara och eventuella krav i

samband med uppdateringen av versioner.

e)  Enbeskrivning av alla format 1 vilka det elektroniska hilsodokumentationssystemet

slapps ut pa marknaden eller tas i bruk.

f)  En beskrivning av den maskinvara som det elektroniska

hédlsodokumentationssystemet dr avsett att koras pa.
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g)

h)

i)

3

En beskrivning av systemarkitekturen som forklarar hur programvarukomponenter

bygger pé eller matas in i varandra och integreras i den 6vergripande bearbetningen, i
lampliga fall med illustrationer (t.ex. diagram och ritningar), med tydlig angivelse av
viktiga delar eller programvarukomponenter och tillrdckliga forklaringar for att forsta

ritningarna och diagrammen.

Tekniska specifikationer, sdsom funktioner, matt och prestandaegenskaper, for det
elektroniska hilsodokumentationssystemet samt eventuella varianter eller
konfigurationer och tillbehdr som normalt anges 1 den produktspecifikation som
anvéindaren fér ta del av, exempelvis broschyrer, kataloger och liknande
publikationer, samt en ndrmare beskrivning av datastrukturer, lagring och

inmatning/utmatning av data.
En beskrivning av eventuella dndringar som gors av systemet under dess livscykel.

Bruksanvisning for anvéndaren och, i tillimpliga fall, installationsinstruktioner.

2. En nidrmare beskrivning av det system som anvénds for att utvardera det elektroniska

héilsodokumentationssystemets prestanda, i tillampliga fall.

3. Hinvisningar till gemensamma specifikationer som f6ljts i enlighet med artikel 36 och med

vilka Overensstimmelse forsikras.
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4. Resultaten och de kritiska analyserna av alla kontroller och valideringstester som utforts
for att visa att det elektroniska hélsodokumentationssystemet uppfyller kraven i kapitel 111,

sarskilt de tillampliga vésentliga kraven.

5. En kopia av det informationsblad som avses i artikel 38.
6. En kopia av EU-forsdkran om dverensstimmelse.
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BILAGA IV
EU-forsdkran om Overensstaimmelse

EU-forsdkran om 6verensstimmelse for de harmoniserade programvarukomponenterna for ett

elektroniskt hilsodokumentationssystem ska omfatta foljande information:

1. Namnet pa det elektroniska hdlsodokumentationssystemet, versionen och eventuella
ytterligare otvetydiga hidnvisningar som gor det mojligt att identifiera det elektroniska

hilsodokumentationssystemet.

2. Namn pa och adress till tillverkaren eller, 1 forekommande fall, tillverkarens auktoriserade
representant.

3. Uppgift om att EU-forsdkran om &verensstimmelse utfirdas pa tillverkarens eget ansvar.

4. Uppgift om att det berorda elektroniska hilsodokumentationssystemet foljer

bestammelserna i kapitel III och, i tilldmpliga fall, annan relevant unionsrétt som
foreskriver att en EU-forsdkran om 6verensstimmelse ska utfardas, tillsammans med

resultatet fran den testmiljo som anges i artikel 40.

5. Hanvisningar till relevanta harmoniserade standarder som foljts och i enlighet med vilka

Overensstammelsen forsakras.

6. Hénvisningar till gemensamma specifikationer som foljts och i enlighet med vilka

Overensstaimmelsen forsakras.

7. Ort och datum for utfardandet av forsidkran, den undertecknande personens underskrift,
namn och befattning samt, i tillimpliga fall, uppgift om den person pa vars vignar

forsdkran undertecknades.

8. I forekommande fall ytterligare information.
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