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MOTIVERING

BAKGRUND TILL FORSLAGET
Motiv och syfte med forslaget

I den europeiska strategin for data! foreslogs inrittandet av dominspecifika
gemensamma europeiska dataomraden. Det europeiska hélsodataomradet ar det
forsta forslaget om sddana doméinspecifika gemensamma europeiska dataomraden.
Den kommer att ta itu med hilsospecifika utmaningar nér det géller tillgang till och
utbyte av elektroniska hdlsodata, &r en av Europeiska kommissionens prioriteringar
pa hilsoomradet?> och kommer att vara en integrerad del av uppbyggnaden av en
europeisk hilsounion. Det europeiska hilsodataomradet kommer att skapa ett
gemensamt omrade dir fysiska personer litt kan kontrollera sina elektroniska
hilsodata. Det kommer ocksa att gora det mojligt for forskare, innovatdrer och
beslutsfattare att anvéinda dessa elektroniska hélsodata pa ett tillforlitligt och sékert
sitt som bevarar integriteten.

I dag har fysiska personer svért att utdva sina réttigheter till sina elektroniska
hélsodata, bland annat att {4 tillgdng till och dverfora sina elektroniska hilsodata
nationellt och Over granserna. Detta trots bestimmelserna 1 forordning (EU)
2016/679 (hir efter den allminna dataskyddsforordningen)?, dér fysiska personers
rittigheter till sina uppgifter, inklusive hélsouppgifter, skyddas. Som framgér av
studien om beddmning av EU-medlemsstaternas regler om hilsodata mot bakgrund
av den allminna dataskyddsforordningen* skapar medlemsstaternas ojimna
genomforande och tolkning av den allmédnna dataskyddsforordningen betydande
rittslig osédkerhet, vilket leder till hinder for sekundédr anvindning av elektroniska
hilsodata. Det skapar séledes vissa situationer dir fysiska personer inte kan dra nytta
av innovativa behandlingar och beslutsfattarna inte kan reagera effektivt pa en
hélsokris pa grund av hinder for forskare, innovatorer, lagstiftare och beslutsfattare
att fa tillgéng till n6dvéndiga elektroniska hidlsodata. P4 grund av olika standarder
och begrdnsad interoperabilitet stélls dessutom tillverkare av digitala hilso- och
sjukvérdsprodukter och leverantdrer av digitala hélso- och sjukvardstjdnster som ar
verksamma 1 en medlemsstat infor hinder och extra kostnader ndr de kommer in 1 en
annan medlemsstat.

Dessutom har covid-19-pandemin ytterligare visat hur viktiga elektroniska hilsodata
ar for utvecklingen av politiken for att hantera hélsokriser. Den har ocksé betonat
vikten av att sdkerstdlla snabb tillgdng till personliga elektroniska halsouppgifter for
beredskap och insatser vid hélsohot samt for behandling, men ocksa for forskning,

Europeiska kommissionen, Europeiska datastrategin (2020) https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-
2019-2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy _en.

Sésom ndamns i uppdraget mission-letter-stella-kyriakides en.pdf (europa.eu).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sadana uppgifter och
om upphévande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).
Europeiska kommissionen, Assessment of the EU Member States rules on health data with the GDPR
(Bedomning av EU-ldndernas regler om hélsouppgifter mot bakgrund av den allmédnna
dataskyddsforordningen), 2021.
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innovation, patientsikerhet, regleringsdndamal, beslutsfattande, statistiska @ndamaél
eller individualiserad behandling. Europeiska radet har erkint att det ar angeléget att
gora framsteg mot och prioritera det europeiska hilso- och sjukvardsomradet.

Det allménna maélet &r att se till att fysiska personer i EU far 6kad kontroll 6ver sina
elektroniska hélsouppgifter. Det syftar ocksa till att sdkerstdlla en rattslig ram
bestdende av tillforlitliga styrmekanismer pd EU-niva och i medlemsstaterna och en
sdaker behandlingsmiljo. Detta skulle gora det mojligt for forskare, innovatorer,
beslutsfattare och tillsynsmyndigheter pA EU- och medlemsstatsniva att fi tillgdng
till relevanta elektroniska hélsodata for att fraimja béttre diagnos, behandling och
vélbefinnande for fysiska personer, och leda till bittre och vilunderbyggda strategier.
Det syftar ocksa till att bidra till en verklig inre marknad for digitala hilso- och
sjukvardsprodukter och -tjanster genom att harmonisera reglerna och pa sa sitt oka
effektiviteten 1 hilso- och sjukvérdssystemen.

Artikel 14 1 direktiv 2011/24/EU om tillimpningen av patientrittigheter vid
gransoverskridande hédlso- och sjukvérd (hir efter direktivet om grianséverskridande
hélso- och sjukvéard)® var den forsta hinvisningen till e-hilsa i EU-lagstiftningen.
Sasom anges 1 den konsekvensbedomning som &tfoljer denna fOrordning &r de
relevanta bestimmelserna i1 direktivet om griansoverskridande hélso- och sjukvard
dock frivilliga. Detta forklarar delvis varfor denna aspekt av direktivet har visat
begransad effektivitet nir det géller att stodja fysiska personers kontroll dver sina
personliga elektroniska hélsouppgifter péd nationell och gransdverskridande nivd och
mycket lag effektivitet nir det géller sekundér anvindning av elektroniska hélsodata.
Covid-19-pandemin har visat pad det akuta behovet och den stora potentialen for
interoperabilitet och harmonisering, med utgangspunkt i befintlig teknisk expertis pa
nationell niva. Samtidigt har digitala hélso- och sjukvérdsprodukter och -tjdnster,
inklusive telemedicin, blivit en integrerad del av tillhandahallandet av hilso- och
sjukvérd.

Utvirderingen av de digitala aspekterna av direktivet om gransoverskridande
samarbete behandlade covid-19-pandemin och férordning (EU) 2021/953 om EU:s
digitala covidintyg®. Denna tidsbegrinsade forordning behandlar de inskrinkningar i
den fria rorligheten som inforts pd grund av covid-19. Utvidrderingen visar att
rittsliga bestimmelser till stod for harmonisering och en gemensam EU-strategi for
anvindning av elektroniska hilsodata for sédrskilda d&ndamal (i motsats till enbart
frivilliga atgdarder) och EU:s insatser for att sdkerstélla réttslig, semantisk och teknisk
interoperabilitet’ kan ge fordelar. I synnerhet kan de i hog grad stodja den fria
rorligheten for fysiska personer och framja EU som en global normgivare pa omradet
digital hilsa.

Det europeiska hélsodataomradet kommer ocksa att framja bittre utbyte av och
tillgdng till olika typer av elektroniska hélsouppgifter, inklusive elektroniska

Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillimpningen av
patientrittigheter vid gransdverskridande hilso- och sjukvérd (EUT L 88, 4.4.2011, s. 45).
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/953 av den 14 juni 2021 om en ram for
utfirdande, kontroll och godtagande av interoperabla intyg om vaccination mot, testning for och
tillfrisknande fran covid-19 (EU:s digitala covidintyg) for att underlétta fri rorlighet under covid-19-
pandemin (EUT L 211, 15.6.2021, s. 1).

Europeiska kommissionen, Europeiska interoperabilitetsramen.
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patientjournaler, genomikdata, patientregister osv. Det kommer inte bara att stodja
tillhandahallandet av hilso- och sjukvérd (tjanster och personal som tillhandahéller
hdlso- och sjukvérd eller primir anvdndning av elektroniska hélsodata), utan det
kommer ocksda att stodja hilsoforskning, innovation, beslutsfattande,
regleringsdndamal och individanpassad medicin (sekunddr anvédndning av
elektroniska hilsodata). Den kommer ocksa att inrdtta mekanismer for dataaltruism
inom hilso- och sjukvérdssektorn. Det europeiska hilsodataomradet kommer att
bidra till att uppnd kommissionens vision for EU:s digitala omvandling senast 2030,
maélet for den digitala kompassen® att ge 100 % av de fysiska personerna tillgéng till
sina patientjournaler och forklaringen om digitala principer’.

Forenlighet med befintliga bestimmelser inom omradet

Gransoverskridande utbyte av elektroniska hélsouppgifter behandlas i viss
utstrackning 1 direktivet om griansoverskridande hélso- och sjukvard, sarskilt i
artikel 14 om nitverket for e-hdlsa. Det inrdttades 2011 och ar ett frivilligt organ pé
europeisk niva bestdende av experter pd digital hilsa frdn alla medlemsstater
tillsammans med Island och Norge. De arbetar for att frimja EU-omfattande
interoperabilitet for elektroniska hilsodata och utarbeta riktlinjer, sdsom semantiska
och tekniska standarder, dataset och beskrivningar av infrastrukturer. I utvarderingen
av de digitala aspekterna av direktivet om griansdverskridande samarbete noterades
att detta arbete och riktlinjerna ar frivilliga. Detta forklarar varfor de har haft en
ganska begrinsad inverkan pa fysiska personers tillgdng till och kontroll Gver sina
elektroniska hilsouppgifter. Syftet med det europeiska hilsodataomradet dr att ta itu
med dessa fragor.

Det europeiska hélso- och sjukvéardssystemet bygger pa lagstiftning som den
allmédnna dataskyddsforordningen, forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska
produkter (férordningen om medicintekniska produkter)'?, forordning (EU) 2017/746
om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (forordningen om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik)'!, den foreslagna rittsakten om
artificiell intelligens'?, den foreslagna dataforvaltningsakten'® och den foreslagna

Europeiska kommissionen, Europas digitala decennium: digitala mal for 2030.

Europeiska kommissionen, Initiativ om forklaringen om digitala principer — den “europeiska vigen” for
det digitala samhallet.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG)
nr 1223/2009 och om upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117,
5.5.2017,s. 1).

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).

Forslag till forordning om harmoniserade regler for artificiell intelligens (lagen om artificiell
intelligens) COM(2021) 206 final.

Forslag till forordning om europeisk dataforvaltning (dataforvaltningsakten) COM(2020) 767 final.
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https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13017-Declaration-of-Digital-Principles-the-‘European-way’-for-the-digital-society_en
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13017-Declaration-of-Digital-Principles-the-‘European-way’-for-the-digital-society_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52021PC0206
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52020PC0767
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datalagen'*, direktiv 2016/1148 om sikerhet i nitverks- och informationssystem
(NIS-direktivet)'> och CBHC-direktivet.

Med tanke pa att en betydande méngd elektroniska uppgifter som ska nas i det
europeiska hélsodatasystemet dr personliga hilsouppgifter som ror fysiska personer i
EU, éar forslaget utformat i full overensstimmelse inte bara med den allménna
dataskyddsforordningen utan dven med forordning (EU) 2018/1725 (EU:s
dataskyddsforordning)'®. I den allméinna dataskyddsférordningen foreskrivs ritten till
tillgdng, portabilitet och tillgdng/6verforing till en ny personuppgiftsansvarig.
Hiélsorelaterade uppgifter betecknas ocksa som en “sérskild kategori av uppgifter”,
vilket ger den ett sérskilt skydd genom att det faststélls ytterligare skyddsatgérder for
behandlingen av uppgifterna. Det europeiska hidlso- och sjukvardssystemet stoder
genomforandet av de réttigheter som  faststills 1 den  allménna
dataskyddsforordningen sa som de tillimpas pé elektroniska hédlsodata. Detta géller
oavsett medlemsstat, typ av vardgivare, kéllor till elektroniska hélsouppgifter eller
den fysiska personens tillhorighet. Det europeiska hélso- och sjukvérdssystemet
bygger pa de mgjligheter som den allminna dataskyddsforordningen erbjuder till en
EU-lagstiftning om anvindning av personliga elektroniska hélsouppgifter for
medicinsk diagnos, tillhandahallande av hidlso- och sjukvérd eller behandling eller
forvaltning av hilso- och sjukvirdssystem och hélso- och sjukvardstjénster. Den
tillater ocksa anviandning av elektroniska hélsodata for vetenskaplig eller historisk
forskning, officiella statistiska @&ndamal och allménintresset pd folkhdlsoomrédet,
t.ex. skydd mot allvarliga grinsoverskridande hot mot ménniskors hilsa eller
sdkerstillande av hoga kvalitets- och sdkerhetsnormer for hélso- och sjukvard och
lakemedel eller medicintekniska produkter. I det europeiska hélsodataomradet
planeras ytterligare bestimmelser for att frimja interoperabilitet och stirka fysiska
personers rétt till dataportabilitet inom hélso- och sjukvérdssektorn.

Inom ramen for den europeiska hélsounionen kommer det europeiska
hélsodataomradet att stodja det arbete som utfors av den europeiska myndigheten for
beredskap och insatser vid hilsokriser (Hera)!”, inom ramen for Europas plan mot
cancer'8, EU:s canceruppdrag'® och likemedelsstrategin for Europa®’. Det europeiska
hélso- och sjukvardssystemet kommer att skapa en rittslig och teknisk miljo som
kommer att stodja utvecklingen av innovativa ldkemedel och vacciner samt
medicintekniska produkter och in vitro-diagnostik. Detta kommer att bidra till att
forebygga, uppticka och snabbt reagera pa hélsokriser. Dessutom kommer det
europeiska hélsodataomradet att bidra till att forbéttra forstdelsen, forebyggandet,

Forslag till forordning om harmoniserade regler for rattvis tillgadng till och anvandning av uppgifter
(datalagen) COM(2022) 68 final.

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/1148 av den 6 juli 2016 om atgarder for en hog
gemensam niva pa sékerhet i ndtverks- och informationssystem i hela unionen (EUT L 194, 19.7.2016,
s. 1).

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

Europeiska myndigheten for beredskap och insatser vid hélsokriser | Europeiska kommissionen
(europa.eu).

Europas plan mot cancer | Europeiska kommissionen (europa.eu).

EU:s uppdrag: Cancer | Europeiska kommissionen (europa.eu).

En ldkemedelsstrategi fér Europa (europa.eu).
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tidig upptickt, diagnos, behandling och G&vervakning av cancer genom
gransoverskridande sdker tillgdng till och utbyte mellan vérdgivare av hilso- och
sjukvérd, inklusive cancerrelaterade uppgifter om fysiska personer. Genom att ge
saker tillgang till ett brett spektrum av elektroniska hélsodata kommer det europeiska
hilsodataomradet darfor att skapa nya mojligheter for forebyggande av sjukdomar
och behandling av fysiska personer.

Forslaget bygger ocksa pad de krav som har inforts pa programvara genom
forordningen om medicintekniska produkter och den foreslagna lagen om artificiell
intelligens. Programvara for medicintekniska produkter méste redan certifieras enligt
forordningen om medicintekniska produkter, och Al-baserade medicintekniska
produkter och andra Al-system skulle ocksa behdva uppfylla kraven 1 rittsakten om
artificiell intelligens ndr den trdtt i kraft. En lucka i lagstiftningen har dock
identifierats ndr det giller informationssystem som anvédnds pa hilsoomréadet, dven
kallade elektroniska patientjournalsystem. Fokus ligger darfor pa dessa system som
ar avsedda att anvéndas fOr att lagra och dela elektroniska hilsouppgifter om fysiska
personer. Darfor faststdlls 1 det europeiska hilsodataomradet grundliggande krav
specifikt for elektroniska patientjournaler for att fridmja interoperabilitet och
dataportabilitet for sddana system, vilket skulle gora det mdjligt for fysiska personer
att kontrollera sina elektroniska hilsouppgifter pd ett mer effektivt sitt. Om
tillverkare av medicintekniska produkter och Al-system med hog risk deklarerar
interoperabilitet med elektroniska patientjournaler kommer de dessutom att behova
uppfylla de grundldggande kraven pa interoperabilitet enligt forordningen om det
europeiska hédlsodataomradet.

Niér det europeiska héilsodataomradet tillhandahaller en ram for sekundér anviandning
av elektroniska hélsodata bygger det pa den foreslagna dataforvaltningsakten och
den foreslagna datalagen. Som Overgripande ram faststills i dataforvaltningsakten
endast allménna villkor for sekunddr anvindning av data fran den offentliga sektorn
utan att det skapas en verklig ritt till sekundir anvindning av siddana data. Den
foreslagna datalagen Okar portabiliteten for vissa anvdndargenererade uppgifter, som
kan omfatta hilsodata, men innehéller inga regler for alla halsouppgifter. Dérfor
kompletterar det europeiska hélso- och sjukvérdssystemet dessa foreslagna rittsakter
och innehéller mer specifika regler for hélso- och sjukvérdssektorn. Dessa sdrskilda
regler omfattar utbyte av elektroniska hélsodata och kan paverka leverantéren av
datadelningstjénster, format som sidkerstdller portabilitet for hélsodata,
samarbetsregler for dataaltruism pa hélsoomrddet och komplementaritet nér det
giller tillgang till privata data for sekundir anvandning.

I NIS-direktivet faststélls de forsta EU-omfattande reglerna om cybersikerhet.
Detta direktiv héller pa att ses over (nedan kallat NIS2-forslaget®!'), som for
nédrvarande dr foremal for forhandlingar med medlagstiftarna. Syftet dr att hoja EU:s
gemensamma ambitionsniva for regelverket for cybersidkerhet genom ett bredare
tillimpningsomrade, tydligare regler och starkare tillsynsverktyg. I kommissionens
forslag behandlas dessa frdgor inom tre pelare: (1) medlemsstaternas kapacitet. (2)
riskhantering. (3) samarbete och informationsutbyte. Aktérer inom hilso- och

Forslag till Europaparlamentets och ridets direktiv om atgirder for en hdg gemensam
cybersikerhetsniva i hela unionen, och om upphédvande av direktiv (EU) 2016/1148, COM (2020) 823
final.
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sjukvérdssystemet omfattas fortfarande av tillimpningsomradet. Det europeiska
hilsodataomradet Okar sdkerheten och fOrtroendet for den tekniska ram som
utformats for att underldtta utbytet av elektroniska hélsodata for bade primar och
sekundir anvindning.

Ett forslag till lag om cyberresiliens planeras ocksa att antas av kommissionen under
2022, i syfte att faststélla Overgripande cybersékerhetskrav for digitala produkter och
stodtjanster. Den planerade uppsittningen grundldggande cybersdkerhetskrav som
ska faststéllas i lagen om cyberresiliens kommer att tillimpas pé alla sektorer och
kategorier av digitala produkter vars producenter och forsiljare ska uppfylla, innan
de sldpps ut pd marknaden eller, i tillimpliga fall, nidr de tas i bruk och &ven under
hela produktens livscykel. Dessa krav kommer att vara av allmidn karaktir och
teknikneutrala. Sikerhetskraven i det europeiska hélsodatasystemet, sirskilt nér det
géller elektroniska patientjournaler, innehaller mer specifika krav pd vissa omraden,
t.ex. tilltradeskontroll.

Det europeiska hédlso- och sjukvérdssystemet bygger pd det nya forslaget om den
europeiska digitala identiteten’> med forbittringar pd omréadet elektronisk
identifiering, inbegripet e-identitetsplanboken. Detta skulle mojliggora bittre
mekanismer for identifiering online och offline av fysiska personer och hilso- och
sjukvardspersonal.

Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

Detta forslag dr i1 linje med EU:s 6vergripande mél. Det handlar bland annat om att
bygga upp en starkare europeisk hilsounion, genomfora den europeiska pelaren for
sociala réttigheter, forbéttra den inre marknadens funktion, frimja synergier med
EU:s agenda for den digitala inre marknaden och genomfora en ambitids forsknings-
och innovationsagenda. Dessutom kommer den att tillhandahalla en viktig
uppsittning faktorer som bidrar till att skapa en europeisk hélsounion genom att
uppmuntra innovation och forskning och béttre hantera framtida halsokriser.

Forslaget dar forenligt med kommissionens prioriteringar att gora Europa rustat for
den digitala tidsaldern och att bygga upp en framtidssdkrad ekonomi som fungerar
for ménniskor. Det gor det ocksd mojligt att utforska gransoverskridande regioners
potential som pilottester for innovativa ldsningar for europeisk integration, sasom
foreslds 1 kommissionens rapport om EU:s griansregioner: Levande laboratorier for
europeisk integration?>. Det stoder kommissionens aterhimtningsplan, drar lirdom
av covid-19-pandemin och ger fordelar med mer Ilattillgdngliga elektroniska
hélsodata vid behov.
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Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om dndring av forordning (EU) nr 910/2014 vad
géller inrdttande av en ram for en europeisk digital identitet COM(2021) 281 final.
Europeiska kommissionen, Rapport om EU:s grénsregioner: Levande laboratorier for europeisk

integration, 2021.
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2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN

. Rittslig grund

Forslaget grundas pa artiklarna 16 och 114 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt (EUF-fordraget). En sadan dubbel rattslig grund dr mojlig om det visas
att réttsakten har flera syften som har ett sddant samband att de inte kan atskiljas,
utan att det ena har ett sekundért eller endast indirekt samband med det andra. Sa &r
fallet med detta forslag, vilket forklaras nedan. De forfaranden som faststills for
varje rittslig grund ar férenliga med varandra.

For det forsta syftar artikel 114 1 EUF-fordraget till att forbattra den inre marknadens
funktion genom atgérder for tillndrmning av nationella regler. Vissa medlemsstater
har vidtagit lagstiftningsdtgirder for att ta itu med de problem som beskrivs ovan,
genom att inrdtta nationella certifieringssystem for elektroniska patientjournaler,
medan andra inte har gjort det. Detta kan leda till fragmentering av lagstiftningen pé
den inre marknaden och till olika regler och praxis i EU. Det skulle ocksa kunna leda
till kostnader for foretag som maste folja olika system.

Artikel 114 1 EUF-fordraget dr den ldmpliga réttsliga grunden, eftersom de flesta
bestimmelserna 1 denna forordning syftar till att forbéttra den inre marknadens
funktion och den fria rorligheten for varor och tjanster. Artikel 114.3 i EUF-fordraget
kriaver i detta hinseende uttryckligen att en hog skyddsniva for folkhdlsan bor
sdkerstéllas vid harmonisering och sirskilt att hdnsyn tas till ny utveckling som
grundar sig pa vetenskapliga fakta. Denna réttsliga grund ar darfor ocksa lamplig nér
en 4dtgdrd har samband med skyddet av folkhdlsan. Detta &r ocksd 1 full
overensstimmelse med artikel 168, dédr det foreskrivs att en hog skyddsniva for
ménniskor ska uppnds 1 all unionspolitik, samtidigt som medlemsstaterna ska
respektera sitt ansvar for att besluta om sin hélso- och sjukvardspolitik samt for att
organisera och ge hélso- och sjukvard.

Lagstiftningsforslaget kommer att gora det mojligt for EU att dra nytta av den inre
marknadens omfattning, eftersom hilsodatadrivna produkter och tjénster ofta
utvecklas med hjélp av elektroniska hilsodata fran olika medlemsstater och senare
marknadsfors i hela EU.

Den andra rittsliga grunden for detta forslag &r artikel 16 1 EUF-fordraget. Den
allmédnna dataskyddsforordningen innehdller viktiga skyddsatgérder nédr det géller
fysiska personers rittigheter nar det giller deras hélsouppgifter. Sdsom anges i
avsnitt 1 kan dessa rittigheter dock inte genomfGras i1 praktiken pd grund av
interoperabilitetsskdl och begriansad harmonisering av krav och tekniska standarder
som genomfors pd nationell nivd och EU-niva. Tillimpningsomradet for ritten till
portabilitet enligt dataskyddsférordningen gor den dessutom mindre effektiv inom
hilso- och sjukvardssektorn®*. Det finns dérfor ett behov av att infora ytterligare
réttsligt bindande bestdmmelser och skyddsatgidrder. Det dr ocksd nddvéndigt att
utforma sdrskilda krav och standarder som bygger pd skyddsatgidrder som

u Uteslutandet av ”hérledda” uppgifter och begriansningen till uppgifter som behandlas pé grundval av

samtycke eller avtal innebdr att stora méngder data som ror hélsa inte omfattas av
dataskyddsforordningens rétt till portabilitet.
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tillhandahélls pa omrédet elektronisk behandling av hélsouppgifter for att dra nytta
av hilsouppgifternas virde for samhéllet. Dessutom syftar forslaget till att utvidga
anvandningen av elektroniska hilsodata och samtidigt stirka de réttigheter som foljer
av artikel 16 1 EUF-fordraget. P4 det hela taget ger det europeiska hélso- och
sjukvérdssystemet den mojlighet som den allminna dataskyddsforordningen erbjuder
for en EU-lag i flera syften. Till dessa hor medicinsk diagnos, tillhandahallande av
hidlso- och sjukvard eller behandling eller forvaltning av hilso- och sjukvardssystem
och -tjanster. Den gor det ocksd mojligt att anvénda elektroniska hédlsodata i
allmédnhetens intresse pa folkhédlsoomradet, sasom skydd mot allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa eller sékerstéllande av hoga kvalitets-
och sidkerhetsnormer for hélsa och vard och for likemedel eller medicintekniska
produkter. Den anvénds ockséd for vetenskapliga eller historiska forskningsdndamal
och statistiska &ndamal.

Subsidiaritet

Detta forslag syftar till att harmonisera dataflodena for att hjilpa fysiska personer att
dra nytta av skydd och fri rorlighet for elektroniska hélsouppgifter, sérskilt
personuppgifter. Forslaget syftar inte till att reglera hur hilso- och sjukvirden
tillhandahalls av medlemsstaterna.

Utvérderingen av de digitala aspekterna av direktivet om gransdverskridande hélso-
och sjukvard granskade den nuvarande situationen med fragmentering, skillnader och
hinder for tillgdng till och anvindning av elektroniska hélsodata. Den visade att
medlemsstaternas atgirder pad egen hand inte &r tillrdckliga och kan himma den
snabba utvecklingen och spridningen av digitala hilso- och sjukvardsprodukter och
hilsotjinster, bland annat baserade pa artificiell intelligens.

I den ovanndmnda studien om genomforandet av den allménna
dataskyddsforordningen inom hélso- och sjukvardssektorn konstateras att
forordningen foreskriver omfattande rittigheter for fysiska personers tillgang till och
overforing av deras uppgifter, inbegripet hilsouppgifter. Det praktiska
genomforandet av dem hammas dock av den laga interoperabiliteten inom hélso- och
sjukvardssektorn, som hittills fraimst har atgidrdats genom icke-bindande instrument.
Sadana skillnader i1 lokala, regionala och nationella standarder och specifikationer
kan ocksd hindra tillverkare av digitala hilso- och sjukvéardsprodukter och
leverantorer av digitala hidlso- och sjukvérdstjdnster fran att komma in pa nya
marknader dir de behdver anpassa sig till nya standarder. Detta lagstiftningsforslag
ar saledes utformat for att komplettera de rittigheter och skyddsatgdrder som
foreskrivs 1 den allminna dataskyddsforordningen, si att dess mal verkligen kan
uppnas.

I samma studie granskades att den omfattande anvédndningen av fakultativa
specifikationer i den allminna dataskyddsforordningen pa nationell nivd. Detta
skapade fragmentering och svérigheter att f tillgang till elektroniska héilsouppgifter,
bade pa nationell nivd och mellan medlemsstaterna. Det paverkade mdjligheten for
forskare, innovatorer, beslutsfattare och tillsynsmyndigheter att utféra sina uppgifter
eller bedriva forskning eller innovation. I slutindan var det till skada for den
europeiska ekonomin.
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I konsekvensbeddmningen visar utvdarderingen av artikel 14 1 direktivet om
gransoverskridande samarbete att de strategier som hittills har anvénts, bestdende av
instrument med lag intensitet/mjuka instrument, sasom riktlinjer och
rekommendationer som syftar till att stddja interoperabilitet, inte har gett onskat
resultat. Fysiska personers tillgdng till och kontroll 6ver sina personliga elektroniska
hilsouppgifter &r fortfarande begriansad, och det finns betydande brister i
interoperabiliteten mellan de informationssystem som anvédnds pa hédlsoomradet.
Dessutom har de nationella strategierna for att ta itu med problemen endast
begrinsad rackvidd och tar inte till fullo itu med den EU-omfattande fragan. For
ndrvarande dr det grinsoverskridande utbytet av elektroniska héalsouppgifter
fortfarande mycket begrinsat, vilket delvis forklaras av de stora skillnaderna i
standarder som tillimpas pa elektroniska hélsouppgifter i olika medlemsstater. I
manga medlemsstater finns det stora nationella, regionala och lokala utmaningar nér
det géller interoperabilitet och dataportabilitet, vilket himmar kontinuiteten i varden
och effektiva hilso- och sjukvérdssystem. Aven om hilsouppgifter finns tillgéingliga
i elektroniskt format foljer de vanligtvis inte den fysiska personen nir de anvénder
tjénster frdn en annan vérdgivare. Forslaget kommer att ta itu med dessa utmaningar
pa EU-niva, tillhandahalla mekanismer for att forbattra interoperabilitetslosningar
som anviands pd nationell, regional och lokal niva och stirka fysiska personers
rittigheter.

Darfor kravs EU-omfattande atgérder 1 friga om det angivna innehallet och den
angivna formen for att frimja ett grainsdverskridande flode av elektroniska hilsodata
och for att frimja en verklig inre marknad for elektroniska hilsodata, digitala hilso-
och sjukvardsprodukter och -tjanster.

Proportionalitetsprincipen

Initiativet syftar till att infora atgidrder som ar nodviandiga for att uppna de
huvudsakliga mélen. Genom forslaget skapas en stodjande ram som inte gir utdver
vad som &dr nddvandigt for att uppna malen. Den tar itu med befintliga hinder for att
fraimja forverkligandet av det potentiella védrdet av elektroniska hédlsodata. Den
faststiller en ram som minskar fragmenteringen och den rittsliga osdkerheten.
Initiativet inbegriper och forlitar sig pd de nationella myndigheternas arbete och
stravar efter ett starkt deltagande av berorda parter.

Den foreslagna forordningen kommer att ge wupphov till finansiella och
administrativa kostnader som ska bdras genom tilldelning av resurser bade pa
medlemsstatsnivdi och pd EU-nivd. Konsekvensbedomningen visar att det
rekommenderade alternativet ger de bésta fordelarna till lagsta mojliga kostnad. Det
rekommenderade alternativet gar inte utdver vad som ar nddvindigt for att uppna
malen 1 fordragen.

Val av instrument

Forslaget har formen av en ny forordning. Detta anses vara det ldmpligaste
instrumentet med tanke pd behovet av ett regelverk som direkt behandlar fysiska
personers réttigheter och minskar fragmenteringen pé den digitala inre marknaden.
For att forhindra den fragmentering som f6ljer av inkonsekvent anvéndning av de
relevanta klausulerna i1 den allmédnna dataskyddsférordningen (t.ex. artikel 9.4)
anvinder det europeiska hilsodataomradet de mgjligheter till EU-lagstiftning som
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erbjuds 1 dataskyddsforordningen nir det giller anvindning av hélsouppgifter, for
olika &ndamél. Vid utarbetandet av forslaget analyserades noggrant olika nationella
rattsliga sammanhang som byggde pd den allméinna dataskyddsforordningen genom
att tillhandahélla nationell lagstiftning. For att forhindra storre storningar, men ocksa
inkonsekvent framtida utveckling, syftar det europeiska hilsodataomréadet till att
lagga fram ett initiativ som tar hinsyn till de viktigaste gemensamma inslagen i olika
ramar. Ett direktiv valdes inte, eftersom det skulle mojliggora ett olikartat
genomforande och en fragmenterad marknad som skulle kunna péverka skyddet och
den fria rorligheten for personuppgifter inom hilso- och sjukvardssektorn. Forslaget
kommer att stirka EU:s ekonomi med hélsodata genom att oka réttssdkerheten och
garantera en helt enhetlig och konsekvent sektoriell réttslig ram. I den foreslagna
forordningen uppmanas ocksd berdrda parter att delta for att se till att kraven
tillgodoser behoven hos hélso- och sjukvardspersonal, fysiska personer, den
akademiska vérlden, ndringslivet och andra berdrda parter.

RESULTAT AV UTVARDERINGAR AV EX-POST, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

Efterhandsutvirderingar/kontroller av fndamaélsenligheten med befintlig
lagstiftning

Direktivet om griansoverskridande samarbete antogs 2011 och inforlivades 1 alla
medlemsstater senast 2015. Artikel 14 i direktivet om inrdttande av ndtverket for e-
hélsa har utvérderats for att battre forstd hur det har piverkat den digitala hélsan i
EU. Utvérderingen, som dr en bilaga till arbetsdokumentet frdn kommissionens
avdelningar om konsekvensbedomningen av det europeiska hélso- och
sjukvardssystemet, visar att dess inverkan har varit ganska begriansad. Utvarderingen
av bestimmelserna om e-hilsa i direktivet visade att dess @ndamadlsenlighet och
effektivitet har varit ganska begransad och att detta berodde pa att atgdrderna inom
nétverket for e-hilsa var frivilliga.

Framstegen gick langsamt ndr det géller anvindningen av personliga elektroniska
hélsouppgifter for primdra dndamil i samband med griansoverskridande hélso- och
sjukvard. Plattformen MyHealth@EU (MinHilsa@EU) genomfordes i endast 10
medlemsstater och stoder for narvarande endast tva tjénster (elektronisk forskrivning
och patientsammanfattning). Det laga och l&ngsamma upptagandet beror delvis pa att
direktivet visserligen faststéller fysiska personers ritt att fa en skriftlig journal dver
den behandling som utférts, men inte kridver att denna patientjournal ska
tillhandahallas 1 elektronisk form. Fysiska personers tillgang till sina personliga
elektroniska hélsouppgifter dr fortfarande betungande, och fysiska personer har
begridnsad kontroll Over sina egna hélsouppgifter och anvéndningen av dessa
hdlsouppgifter for medicinsk diagnos och behandling. Nitverket for e-hélsa
rekommenderade medlemsstaterna att anvdnda standarder och specifikationer for
utbyte av elektroniska patientjournaler 1 sina upphandlingar f{or att skapa
interoperabilitet. Deras faktiska anvidndning av formatet var dock begridnsad, vilket
ledde till ett splittrat landskap och ojamn tillgéng till och portabilitet for elektroniska
hilsouppgifter.

De flesta medlemsstater forvintas genomfora MinHélsa@EU senast 2025. Forst nér
fler medlemsstater har infort MinHélsa@EU och utvecklat de nddvindiga verktygen
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kommer anvéndningen, utvecklingen och underhéllet av dem att bli effektivare i hela
EU. De senaste drens framsteg inom e-hilsa kriver dock en mer samordnad insats pa
EU-niva.

Efter covid-19-pandemins utbrott i Europa visade sig nétverket for e-hédlsa dock vara
mycket dndamalsenligt och effektivt i tider av folkhélsokris, vilket frimjade politisk
konvergens.

Nér det géller sekunddr anvandning av elektroniska hélsodata var verksamheten
inom nétverket for e-hédlsa mycket begridnsad och inte sérskilt effektiv. De fa icke-
bindande dokumenten om stordata foljdes inte upp av ytterligare specifika atgirder
och deras genomforande i praktiken &r fortfarande mycket begransat. Pa nationell
niva vixte andra aktorer fram nér det géller sekundédr anvindning av elektroniska
hilsodata an de som dr representerade i ndtverket for e-hélsa. Vissa medlemsstater
inrdttade olika organ fOr att hantera fragan och deltog i den gemensamma &atgéarden
Mot ett europeiskt hilsodataomrade” (TEHDaS). Varken denna gemensamma
atgird eller de ménga medel som kommissionen tillhandahéller, till exempel inom
ramen for Horisont Europa, for att stodja sekundir anvdndning av elektroniska
hédlsodata har dock genomfGrts i tillrdcklig utstrdckning i dverensstimmelse med
verksamheten inom nitverket for e-hélsa.

Dérfor drogs slutsatsen att den nuvarande strukturen for nétverket for e-hélsa inte
langre dr lamplig. Det mojliggor endast mjukt samarbete om primér anvdndning av
elektroniska hélsodata och interoperabilitet, vilket inte pé ett systematiskt sétt 16ste
problem med datadtkomst och dataportabilitet pa nationell och gransdverskridande
nivd. Dessutom kan nétverket for e-hdlsa inte tillgodose behoven i samband med
sekunddr anvdndning av elektroniska hélsodata pa ett dndamalsenligt och effektivt
satt. Direktivet om grianséverskridande hélso- och sjukvérd ger befogenhet att anta
genomforandeakter om anvindning av elektroniska hilsodata for primédr och
sekundér anvéndning. dessa befogenheter ar begrinsade.

Covid-19-pandemin har belyst och betonat vikten av trygg och sdker tillgang till och
tillgdng till uppgifter om folkhédlsa och hélso- och sjukvard dver medlemsstaternas
granser, och den breda tillgangen till elektroniska hilsodata for folkhdlsan i samband
med den fria rorligheten for personer inom EU under pandemin. Med utgangspunkt i
ett starkt regelverk har EU varit mycket effektivt nidr det giller att faststélla
standarder och tjénster p4 EU-niva for att underlétta den fria rorligheten for personer,
sasom EU:s digitala covidintyg. De 6vergripande framstegen verkar dock himmas av
avsaknaden av bindande eller obligatoriska standarder i hela EU och foljaktligen av
begrinsad driftskompatibilitet. Att ta itu med denna frdga skulle inte bara gynna
fysiska personer, utan skulle ocksd bidra till att forverkliga den digitala inre
marknaden och minska hindren for den fria rorligheten for digitala hélso- och
sjukvardsprodukter och hilso- och sjukvardstjénster.

Samrad med berérda parter

Vid utarbetandet av detta forslag till forordning radfrdgades berdrda parter pd olika
sitt. Det offentliga samradet samlade in synpunkter frdn berdrda parter om olika
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alternativ for att inritta det europeiska hilso- och sjukvérdssystemet?’. Synpunkter
inkom fran olika intressentgrupper. Deras synpunkter aterfinns i detalj i bilagan till
arbetsdokumentet fran kommissionens avdelningar om konsekvensbedomningen.

Ett offentligt samrad genomfordes mellan maj och juli 2021. Totalt inkom 382
giltiga svar. De svarande uttryckte stod for atgirder p4 EU-niva for att paskynda
forskningen om hilsa (89 %), frimja fysiska personers kontroll Gver sina egna
hédlsodata (88 %) och underlitta tillhandahllandet av hélso- och sjukvard over
granserna (83 %). Det fanns ett stort stod for att frdmja tillgdng till och utbyte av
hédlsodata via en digital infrastruktur (72 %) eller en EU-infrastruktur (69 %). De
flesta av de svarande anser ocksd att fysiska personer bor kunna Gverfora uppgifter
som samlats in frdn m-hélsa och telemedicin till elektroniska patientjournaler (77 %).
Ett certifieringssystem pd EU-niva for att framja driftskompatibilitet fick 52 % stdd.

Nar det giller sekundir anvédndning av hédlsouppgifter uppgav de flesta av de
svarande att ett EU-organ skulle kunna underldtta tillgdngen till hilsouppgifter for
sekundéra dndamal (87 %). Obligatorisk anvdndning av tekniska krav och standarder
stods av 67 %.

Synpunkter fran berdrda parter samlades ocksa in genom studien Assessment of the
EU Member States ’rules on health data with the GDPR (Beddmning av EU-
medlemsstaternas regler om hélsouppgifter mot bakgrund av den allmidnna
dataskyddsforordningen). Under studiens géng holls fem workshoppar med hilso-
och sjukvirdsministerier, experter, foretrddare for berdrda parter och experter fran
nationella dataskyddsmyndigheter’®. En enkdt genomfordes ocksd for att
korskontrollera och komplettera de dmnen som togs upp och identifierades.
Sammanlagt fick 543 svar pad webbenkéten. Enligt en webbenkdt anser 73 % av
respondenterna att det underldttar datadverforing mellan vardgivare om
hilsouppgifter finns i1 ett utrymme for personuppgifter eller pad en patientportal.
Dessutom anser 87 % att bristen péd dataportabilitet 6kar kostnaderna inom hélso- och
sjukvarden, medan 84 % anser att bristen pa dataportabilitet forsenar diagnos och
behandling. Cirka 84 % anser att ytterligare atgdrder bor vidtas pa EU-nivé for att
starka fysiska personers kontroll 6ver sina hilsouppgifter. Omkring 81 % anser att
anvindningen av olika réttsliga grunder i den allménna dataskyddsfoérordningen gor
det svéart att dela hélsodata. Omkring 81 % av de svarande anser att EU bor stodja
sekundér anvindning av hilsodata enligt samma réttsliga grund.

En studie om luckor 1 Ilagstiftningen nédr det géller grdnsoverskridande
tillhandahdllande av digitala hélso- och sjukvérdstjdnster och produkter, inbegripet
artificiell intelligens, och utvédrderingen av den befintliga ramen for
gransoverskridande utbyte av hélsodata. En studie om hélsodata, digital hélsa och
artificiell intelligens inom hélso- och sjukvérden genomférdes mellan september
2020 och augusti 2021. Denna studie ger underlag som behdvs for att mojliggora ett
valgrundat beslutsfattande pa omrddena digitala hilso- och sjukvardsprodukter och
hélsotjanster, artificiell intelligens, styrning av anvdndningen av hélsodata och
utvirdering av artikel 14 1 direktivet om griansoverskridande hilso- och sjukvard.
Samradet omfattade intervjuer, fokusgrupper och webbenkiter. Berdrda parter stoder
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atgirder pa ett antal omrdden, frin vidgledning om digitala hilso- och
sjukvérdstjdnster och produkters kvalitet, interoperabilitet, erséttning, identifiering
och autentisering samt digital kompetens och digitala fardigheter. Néar det géller
primidr anviandning stoder berdrda parter att nationella digitala hélso- och
sjukvardsmyndigheter ges 1 uppdrag att stodja grinséverskridande tillhandahallande
av digital hidlsa och tillgang till elektroniska hilsodata. Dessutom stdoder de en
utvidgning av MinHélsa@EU. Det finns ocksa stod for att fysiska personer ska ha
rétt till portabilitet for sina elektroniska patientjournaler i ett interoperabelt format.
Nar det géller sekundér anvdndning finns det stod for att inrdtta en rittslig ram och
en styrningsstruktur som bygger pa inrdttandet av organ for tillging till hdlsodata i ett
antal medlemsstater, med samarbete pa EU-niva genom ett nétverk eller en
rddgivande grupp. For att minska hindren skulle det finnas stod for specifikationer
och standarder.

Mellan april 2021 och december 2021 genomfordes en studie om infrastrukturer och
dataekosystem till stod for konsekvensbeddmningen av det europeiska hilso- och
sjukvardssystemet?’. Syftet med denna studie #r att presentera evidensbaserade
insikter som kommer att stddja konsekvensbedomningen av alternativ for en
europeisk digital hélso- och sjukvérdsinfrastruktur. Studien identifierar,
karakteriserar och bedOmer alternativ for en digital infrastruktur, beskriver
kostnadseffektiviteten och tillhandahéller uppgifter om de forvidntade effekterna,
bade for primir och sekundédr anvindning av elektroniska hilsodata. Interaktiva
workshoppar genomfordes med deltagande av 65 berdrda parter som aktivt engagerar
sig 1 anvidndningen av hélsodata. Deras bakgrund varierar mellan hélso- och
sjukvardsministerier, digitala hidlsomyndigheter, nationella kontaktpunkter for e-
hilsa, forskningsinfrastrukturer for hilsodata, tillsynsmyndigheter, organ for tillgadng
till hélsodata, vardgivare, patienter och intressegrupper. Dessutom utarbetades en
undersokning inriktad pé kostnader, inklusive frdgor om olika alternativs virde,
fordelar, effekter och kostnad.

Slutligen genomfordes konsekvensanalysen mellan juni 2021 och december 2021.
Syftet var att lidgga fram evidensbaserade insikter som lag till grund for
konsekvensbedomningen av alternativen for det europeiska hélsodataomradet. I
studien beskrivs och bedoms de O&vergripande politiska alternativen for det
europeiska hilsodataomrédet, med utgdngspunkt i de uppgifter som samlats in i
tidigare studier. Det offentliga samrddet om att Overvinna griansdverskridande
hinder®® visar ocksd att fysiska personer mdoter relaterade hinder i samband med
gransoverskridande regioner. Narmare uppgifter om dessa studier finns 1 bilagan till
arbetsdokumentet frdn kommissionens avdelningar.

Insamling och anvéindning av sakkunnigutlatanden

Flera studier och bidrag stddde arbetet med det europeiska hilso- och
sjukvardsomrédet, bland annat foljande:

Europeiska kommissionen (kommande studie). En studie om en infrastruktur och ett dataekosystem till
stod for konsekvensbedomningen av det europeiska hilsodataomradet, Trasys.
Europeiska kommissionen, offentligt samrdd om att 6vervinna gransdverskridande hinder, 2020.

15

SV


https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/cef0a34f-f4ca-11eb-aeb9-01aa75ed71a1/language-en

SV

° En studie om bedémningen av EU-medlemsstaternas regler om hélsouppgifter
mot bakgrund av den allméinna dataskyddsférordningen®’,

° En studie om luckorna 1 lagstiftningen nédr det giller grinsoverskridande
tillhandahédllande av digitala hilso- och sjukvardstjanster och produkter,
inbegripet artificiell intelligens, och utvérderingen av den befintliga ramen for
gransoverskridande utbyte av hilsodata (kommande).

° En studie om ett ekosystem for infrastruktur och data till stod for
konsekvensbedomningen av det europeiska hélsodataomradet (kommande).

° Studie till stod for konsekvensbedomningen av politiska alternativ for ett EU-
initiativ om ett europeiskt hilsoskyddsomrade (kommande).

° En studie om interoperabilitet for elektroniska patientjournaler i Europeiska
unionen (MonitorEHR)*,

° En studie om anvédndningen av verkliga data (RWD) for forskning, klinisk
vard, lagstiftningsbeslut, utvirdering av medicinsk teknik och beslutsfattande

samt en sammanfattning av denna’'.

e  En marknadsstudie om telemedicin’?,

° Europeiska datatillsynsmannens preliminéra yttrande om det europeiska hilso-
och sjukvardssystemet™.

Konsekvensbedomning

En konsekvensbeddmning har genomforts for detta forslag. Den 26 november 2021
avgav namnden for lagstiftningskontroll ett negativt yttrande om den forsta inlagan.
Efter en omfattande Oversyn av konsekvensbedomningen for att ta itu med
kommentarerna och en ny inlimning av konsekvensbedomningen avgav ndmnden
den 26 januari 2022 ett positivt yttrande utan reservationer. Namndens yttranden,
rekommendationerna och en forklaring av hur de har beaktats presenteras i bilaga 1
till arbetsdokumentet.

Kommissionen undersokte olika politiska alternativ for att uppnd forslagets allménna
mal. Syftet ar att se till att fysiska personer har kontroll over sina egna elektroniska
hélsodata, att de kan dra nytta av en rad hélsorelaterade produkter och tjénster och att
forskare, innovatorer, beslutsfattare och tillsynsmyndigheter kan dra stérsta mojliga
nytta av tillgdngliga elektroniska hélsodata.
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Europeiska kommissionen (2020). Bedéomning av EU-ldndernas regler om hélsouppgifter mot bakgrund

av den allménna dataskyddsforordningen. (Bilagorna finns hér:
https://ec.europa.cu/health/system/files/2021-02/ms_rules_health-data_annex_en_0.pdf).

e-hélsa, interoperabilitet mellan hédlsodata och artificiell intelligens for hilsa och vard i EU, del 1 —
interoperabilitet mellan elektroniska patientjournaler i EU (2020).

Studie om anvéindningen av verkliga data (RWD) for forskning, klinisk vard, beslutsfattande pa
lagstiftningsomradet, utvirdering av medicinsk teknik och beslutsfattande.

Marknadsstudie om telemedicin.

Preliminért yttrande 8/2020 om det europeiska hilsodataomradet.
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Tre politiska alternativ med varierande grad av regleringsatgirder och tva ytterligare
variationer av dessa alternativ bedomdes:

— Alternativ 1: Insatser med liag intensitet: Den bygger pa en mekanism for
okat samarbete och frivilliga instrument som skulle omfatta digitala
hdlsoprodukter och hélsotjanster och sekundir anvdndning av elektroniska
hélsodata. Den skulle stddjas av forbéttrad styrning och digital infrastruktur.

— Alternativ 2 och 2 +: Insatser med medelhog intensitet: Det skulle stirka
fysiska personers ritt att digitalt kontrollera sina hilsodata och tillhandahélla
en EU-ram for sekundéir anvéndning av elektroniska hilsodata. Styrningen
skulle bygga pd nationella organ for primdr och sekundidr anvdndning av
elektroniska hdlsodata som skulle genomfora politiken pa nationell niva och,
pa EU-niva, stddja utvecklingen av ldmpliga krav. Tva digitala infrastrukturer
skulle stodja griansoverskridande delning och sekunddr anvédndning av
elektroniska hélsodata. Genomforandet skulle stddjas av en obligatorisk
certifiering av elektroniska patientjournaler och en frivillig mérkning for
friskvardstillimpningar, vilket skulle sékerstilla insyn for myndigheter,
upphandlare och anvéndare.

— Alternativ 3 och 3 +: Insatser med hog intensitet: Det skulle ga lingre dn
alternativ 2 genom att tilldela ett befintligt eller nytt EU-organ definitionen av
krav pad EU-nivd och tillgdng till grinsoverskridande elektroniska
hilsouppgifter. Det skulle ocksé utvidga certifieringens omfattning.

Det rekommenderade alternativet dr alternmativ 2+, som bygger pd alternativ 2.
Detta skulle sdkerstélla certifiering av elektroniska patientjournaler, en frivillig
mérkning for friskvardstillimpningar och en kaskadeffekt i medicintekniska
produkter som syftar till att vara driftskompatibla med elektroniska patientjournaler.
Detta skulle sékerstilla den biasta balansen mellan dndamalsenlighet och effektivitet
nér det géller att uppnd malen. Alternativ 1 skulle forbéttra utgangslaget marginellt,
eftersom det fortfarande ar frivilligt. Alternativ 3 skulle ockséd vara effektivt, men
skulle ha hogre kostnader, kan {4 storre konsekvenser for smé och medelstora foretag
och kan vara mindre genomforbart politiskt.

Det rekommenderade alternativet skulle sékerstélla att fysiska personer kan fa
tillgang till och Overfora sina elektroniska hilsouppgifter digitalt och mdjliggora
tillgdng till dem, oavsett vardgivare och datakdllor. MinHédlsa@EU skulle bli
obligatoriskt och fysiska personer skulle kunna utbyta sina personliga elektroniska
hélsouppgifter Over grdnserna péd ett frimmande sprak. Obligatoriska krav och
certifiering (for elektroniska patientjournaler och medicintekniska produkter som
kraver driftskompatibilitet med elektroniska patientjournaler) och en frivillig
mirkning for friskvardstillimpningar skulle sdkerstélla 6ppenhet for anvandare och
upphandlare och minska gransdverskridande marknadshinder for tillverkare.

De obligatoriska kraven har bibehdllits, men tredjepartscertifiering &ndrades till
sjdlvcertifiering tillsammans med en tidigare dversynsklausul som mojliggjorde en
senare Overgang till tredjepartscertifiering. Med tanke pa att certifieringen ar ny
beslutades det att man skulle vilja ett stegvist tillvigagingssitt som skulle ge mindre
forberedda medlemsstater och tillverkare mer tid att infora certifieringssystemet och
bygga upp kapacitet. Samtidigt kan mer avancerade medlemsstater krdva sirskilda
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kontroller p& nationell nivd i1 samband med upphandling, finansiering och
aterbetalning av elektroniska patientjournalsystem. En sddan dndring skulle minska
de berdknade kostnaderna for certifiering for en enskild tillverkare av ett elektroniskt
patientjournalsystem fran 20,000-50,000 EUR till 12,000-38,000 EUR, vilket skulle
kunna leda till en minskning med cirka 30 % av de totala kostnaderna for tillverkarna
(fran 0.3—1.7 miljarder euro till 0.2—1.2 miljarder euro).

Detta system forefaller vara det mest proportionerliga for tillverkarna nir det géller
administrativa bordor och potentiella kapacitetsbegransningar for anmélda organ for
tredjepartscertifiering. De faktiska fordelarna for medlemsstaterna, patienterna och
upphandlarna kommer dock att behdva analyseras noggrant i utvdrderingen av den
rattsliga ramen efter fem éar.

Nér det géller sekundir anvédndning av elektroniska hilsodata skulle forskare,
innovatorer, beslutsfattare och tillsynsmyndigheter kunna fa tillgang till data av hog
kvalitet for sitt arbete pa ett sdkert sétt, med en tillforlitlig styrning och till ldgre
kostnader dn att forlita sig pad samtycke. Den gemensamma ramen for sekundér
anvindning skulle minska fragmenteringen och hindren for gransdverskridande
tilltrdde. Det rekommenderade alternativet krdver att medlemsstaterna inréttar ett
eller flera organ for tillgdng till hilsouppgifter (med ett samordningsorgan) som kan
ge tredje parter tillgéng till elektroniska hélsodata, antingen som en ny organisation
eller en del av en befintlig organisation, med utgangspunkt i datafoérvaltningsakten.
Delar av kostnaderna kommer att kompenseras genom avgifter som tas ut av organ
som har tillgdng till hilsouppgifter. Inrdttandet av organ for tillgdng till
hdlsouppgifter forvintas leda till ldgre kostnader for tillsynsmyndigheter och
beslutsfattare for att fi tillgang till elektroniska hilsodata, tack vare okad insyn i
lakemedlens effektivitet, vilket leder till ldgre kostnader i samband med
regleringsprocesser och offentlig upphandling pa hidlsoomradet. Digitaliseringen kan
ocksa minska onddiga tester och sékerstélla insyn i1 utgifterna, vilket mojliggor
besparingar i hilso- och sjukvardsbudgeten. EU-medel kommer att ge stod till
digitalisering.

Malet &r att sdkerstdlla insyn i informationen om datamingder for dataanviandare, for
vilka en stegvis strategi ocksa har antagits. Detta skulle innebdra att beskrivningen av
datauppsédttningen skulle vara obligatorisk for alla dataset, med undantag for dem
som innehas av mikroforetag, medan den egendeklarerade datakvalitetsméirkningen
endast skulle vara obligatorisk for datainnehavare med offentligt finansierade
datamédngder och frivilliga for andra. Dessa nyanser som infordes efter
konsekvensbedomningen &dndrar inte ndmnvirt berdkningen av de kostnader for
datainnehavare som hérror frén konsekvensbedémningen.

De totala ekonomiska fordelarna med detta alternativ forvintas under 10 &r Gverstiga
11 miljarder euro, vilket &r hogre dn referensscenariot. Detta belopp skulle fordelas
ndstan jimnt mellan fordelar som hérror fran atgérder for priméra (5.6 miljarder
euro) och sekundéra anvindningsomraden (5.4 miljarder euro) av hélsodata.

Nar det géller primér anvindning av hilsodata kommer patienter och vardgivare att
se fordelar pa omkring 1.4 miljarder euro och 4.0 miljarder euro tack vare
besparingar inom hélso- och sjukvirden genom 6kad uppdatering av telemedicin och
effektivare utbyte av hélsouppgifter, d&ven dver grianserna.
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Naér det géller sekunddr anviandning av hilsodata skulle forskare och innovatorer
inom digital hdlsa, medicintekniska produkter och likemedel ha fordelar pa over 3.4
miljarder euro tack vare en effektivare sekundédr anvindning av hilsodata. Patienter
och hélso- och sjukvard skulle gynnas av besparingar pa 0.3 och 0.9 miljarder euro
tack vare tillgang till mer innovativa medicinska produkter och Dbéttre
beslutsmarkning. En mer intensiv anvindning av verkliga bevis i hélsopolitiken
skulle leda till ytterligare besparingar, uppskattningsvis 0.8 miljarder euro, for
beslutsfattare och lagstiftare.

De totala kostnaderna for det rekommenderade alternativet uppskattas till 0.7-2.0
miljarder euro Over grundscenariot under 10 &r. Merparten av kostnaderna skulle
hdrrora fran atgérder for primaranvandning (0.3—1.3 miljarder euro) och sekundér
anvindning (0.4-0.7 miljarder euro) av hélsodata.

Nar det géller primédr anvdndning av hélsodata skulle tillverkare av system och
produkter for anslutning till elektroniska patientjournaler béra de flesta kostnaderna.
Detta skulle uppga till cirka 0.2—-1.2 miljarder euro pa grund av det stegvisa
inforandet av certifiering av elektroniska patientjournaler, medicintekniska produkter
och Al-system med hog risk och frivillig mirkning av hilsotillimpningar. Resten
(mindre @n 0.1 miljarder euro) skulle ga till offentliga myndigheter, pa nationell niva
och EU-niv4, for att slutfora tickningen av MinHélsa@EU.

Nér det giller sekundidr anvindning av hidlsodata skulle offentliga myndigheter,
inklusive tillsynsmyndigheter och beslutsfattare pd medlemsstats- och EU-niva, sta
for kostnaderna (0.4-0.7 miljarder euro) for utbyggnaden av organ for tillgédng till
hdlsodata och den nddvéndiga digitala infrastruktur som forbinder dessa organ,
forskningsinfrastrukturer och EU-organ samt frimjandet av interoperabilitet och
datakvalitet.

Det rekommenderade alternativet dr begransat till aspekter som medlemsstaterna inte
kan uppnad pa ett tillfredsstédllande sitt pd egen hand, vilket framgéar av utvarderingen
av artikel 14 1 direktivet om grénséverskridande samarbete. Det rekommenderade
alternativet dr proportionerligt med tanke pé forslagets medelhdga intensitet och de
forvantade fordelarna for fysiska personer och industrin.

Beddmningen av miljopéaverkan, i linje med den europeiska klimatlagen, visar att
detta forslag skulle leda till begriinsade effekter p& klimatet och miljon. Aven om ny
digital infrastruktur och dkade volymer datatrafik och datalagring kan 6ka de digitala
fororeningarna, skulle storre interoperabilitet inom hilso- och sjukvarden 1 hog grad
uppvéga sadana negativa effekter genom att minska reserelaterade fororeningar och
energi- och pappersanvindning.

Lagstiftningens liimplighet och forenkling

Ej tillampligt.

34

Artikel 6.4 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/1119 av den 30 juni 2021 om
inrdttande av en ram for att uppna klimatneutralitet och om &ndring av forordningarna (EG) nr 401/2009
och (EU) 2018/1999 (Europeisk klimatlag).
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Grundliggande rittigheter

Eftersom anvidndningen av elektroniska hilsouppgifter inbegriper behandling av
kdnsliga personuppgifter omfattas vissa delar av den foreslagna forordningen av
tillimpningsomradet for EU:s dataskyddslagstiftning. Bestimmelserna i detta forslag
ar forenliga med EU:s dataskyddslagstiftning. De dr utformade for att komplettera de
rittigheter som EU:s dataskyddslagstiftning ger genom att stirka fysiska personers
kontroll av och tillgang till deras elektroniska hilsouppgifter. Forslaget forvéntas ha
en betydande positiv inverkan pa de grundliggande rittigheterna i samband med
skyddet av personuppgifter och den fria rorligheten. Detta beror pa att fysiska
personer enligt MinHélsa@EU effektivt kan dela med sig av sina personliga
elektroniska hélsouppgifter pd mottagarlandets sprak nédr de reser utomlands eller ta
med sig sina personliga elektroniska hdlsouppgifter nér de flyttar till ett annat land.
Fysiska personer kommer att ha ytterligare mojligheter att digitalt {2 tillgang till och
overfora sina elektroniska hélsodata, med utgédngspunkt i bestimmelserna i den
allmidnna  dataskyddsforordningen. = Marknadsaktorer  inom  hédlso-  och
sjukvardssektorn (antingen vardgivare eller leverantdrer av digitala tjanster och
produkter) kommer att vara skyldiga att dela elektroniska hélsouppgifter med
anvandarutvalda tredje parter inom hélso- och sjukvardssektorn. Forslaget kommer
att ge mojlighet att genomdriva dessa réttigheter (genom gemensamma standarder,
specifikationer och mérkningar) utan att d&ventyra de sidkerhetsatgirder som kravs for
att skydda fysiska personers rittigheter enligt den allmédnna dataskyddsférordningen.
Det skulle bidra till ett 6kat skydd av hilsorelaterade personuppgifter och det fria
flodet av sddana uppgifter 1 enlighet med artikel 16 1 EUF-fordraget och den
allméinna dataskyddsforordningen.

Niér det géller sekundéir anvéndning av elektroniska hilsodata, t.ex. for innovation,
forskning, offentlig politik, patientsdkerhet, regleringsdndamal eller individualiserad
behandling, kommer forslaget att f6lja och folja EU:s dataskyddslagstiftning i denna
fraga. Kraftfulla skyddsatgarder och sdkerhetsatgéirder kommer att genomforas for att
sakerstilla att de grundliggande rattigheterna till uppgiftsskydd skyddas fullt ut, 1
enlighet med artikel 8 1 EU:s stadga om de grundldggande rittigheterna. I forslaget
faststills en EU-ram for tillgdng till elektroniska hilsodata for vetenskapliga och
historiska forskningsdndamél och statistiska dndamél, med utgéngspunkt i de
mdjligheter som den allmédnna dataskyddsforordningen och, for EU:s institutioner
och organ, EU:s dataskyddsforordning erbjuder 1 detta avseende. Den kommer att
omfatta lampliga och specifika atgdrder som kréivs for att skydda fysiska personers
grundldggande réttigheter och intressen 1 enlighet med artikel 9.2 h, 1 och j 1 den
allmdnna dataskyddsforordningen. och artikel 10.2 h, i och j 1 EU:s
dataskyddsforordning. Inréttandet av organ for tillgéng till hdlsouppgifter kommer att
sakerstilla en forutsdgbar och forenklad tillgang till elektroniska hélsouppgifter och
en hogre nivd av Oppenhet, ansvarsskyldighet och sdkerhet vid databehandling.
Samordning av dessa organ pa EU-niva och forankring av deras verksamhet i en
gemensam ram kommer att sédkerstdlla lika villkor. Detta kommer att stodja
gransoverskridande analys av elektroniska hédlsodata for forskning, innovation,
officiell statistik, beslutsfattande och regleringsandamil. Framjandet av
interoperabilitet mellan elektroniska hilsodata och sekundér anvéndning av dessa
kommer att bidra till att frimja en inre EU-marknad for elektroniska hélsodata i
enlighet med artikel 114 1 EUF-fordraget.

20

SV



SV

BUDGETKONSEKVENSER

I detta forslag faststélls ett antal skyldigheter for medlemsstaternas myndigheter och
kommissionen och det krdvs sdrskilda atgérder for att frimja inrdttandet av det
europeiska hilso- och sjukvardsomridet och dess funktion. Dessa omfattar sdrskilt
utveckling, utbyggnad och underhdll av infrastruktur for primédr och sekundér
anviandning av elektroniska hélsodata. Det europeiska hilso- och sjukvardsomradet
har starka kopplingar till flera andra unionséatgéarder pd omradena hilso- och sjukvard
och social omsorg, digitalisering, forskning, innovation och grundliggande
rattigheter.

I sina arbetsprogram for 2021 och 2022 stoder EU 4Health redan utvecklingen och
inrdttandet av det europeiska hilsodataomradet med ett betydande inledande bidrag
pd néstan 110 miljoner euro. Detta inbegriper driften av den befintliga
infrastrukturen for primédra anvdndningsomraden for elektroniska héilsodata
(MinHélsa@EU) och sekunddr anvindning av elektroniska hilsodata
(Hélsodata@EU), medlemsstaternas inforande av internationella standarder, atgarder
for  kapacitetsuppbyggnad och andra forberedande éatgirder samt ett
infrastrukturprojekt for sekundidr anvindning av hilsodata, ett pilotprojekt for
patienters tillgdng till sina hilsouppgifter via MinHilsa@EU och dess expansion
samt utveckling av centrala tjinster for sekundir anvindning av hilsodata.

For att kommissionen ska kunna fullgéra sina skyldigheter och darmed
sammanhédngande stodatgédrder enligt detta lagstiftningsforslag kommer det att kridvas
220 miljoner euro mellan 2023 och 2027 och kommer att finansieras direkt frén
programmet EU4Health (170 miljoner euro) och fa ytterligare stdd fran programmet
for ett digitalt Europa (50 miljoner euro)®. I bada fallen kommer utgifterna i
samband med detta forslag att tickas av de planerade beloppen for dessa program.

Genomforandet av atgirder for fysiska personers kontroll av och tillgang till
personliga elektroniska hilsouppgifter for tillhandahéllande av hilso- och sjukvard
(kapitel IT) kommer att krdva 110 miljoner euro. Dessa dtgirder omfattar driften av
de europeiska digitala hdlso- och sjukvardsplattformstjdnsterna for MinHélsa@EU,
medlemsstaternas revisioner av de nationella kontaktpunkterna for digital hdlsa som
en del av MinHélsa@EU, stod for inférandet av internationella standarder och stod
for patienters tillgang till hidlsouppgifter via MinHélsa@EU.

GenomfGrandet av sjélvcertifieringssystemet for elektroniska patientjournalsystem
(kapitel III) kommer att krdava 6ver 14 miljoner euro for att utveckla och underhalla
en europeisk databas for driftskompatibla system och friskvardstillimpningar.
Dessutom maste medlemsstaterna utse marknadskontrollmyndigheter som ska
ansvara for genomfOrandet av de rittsliga kraven. Deras tillsynsfunktion for
sjdlvcertifiering av elektroniska patientjournalsystem skulle kunna bygga pé
befintliga arrangemang, till exempel ndr det géller marknadskontroll, men skulle
kriva tillricklig sakkunskap samt minskliga och ekonomiska resurser. Atgirder for
sekundér anvidndning av elektroniska hédlsodata for forskning, innovation,

35

Bidragen fran programmet for ett digitalt Europa fran och med 2023 &r végledande och kommer att
beaktas i samband med utarbetandet av respektive arbetsprogram. De slutliga anslagen kommer att
omfattas av prioriteringen av finansiering inom ramen for det underliggande antagningsforfarandet och
godkénnande av respektive programkommitté.
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beslutsfattande, regleringsbeslut, patientsdkerhet eller individualiserad medicin
(kapitel IV) kommer att krdva 96 miljoner euro. Denna finansiering kommer att ticka
den europeiska plattformen och medlemsstaternas revisioner av anslutningsnoderna,
som en del av infrastrukturen for sekundir anvindning av elektroniska hilsodata
(Hilsodata@EU).

Utover detta kommer kostnaderna for medlemsstaternas anslutning till de europeiska
infrastrukturerna inom det europeiska hélsodataomradet delvis att tickas av EU:s
finansieringsprogram som kompletterar EU4Health. Instrument som faciliteten for
aterhdmtning och resiliens och Europeiska regionala utvecklingsfonden (Eruf)
kommer att kunna stddja medlemsstaternas anslutning till den europeiska
infrastrukturen.

GenomfOrandet av maélen och bestimmelserna i denna forordning kommer att
kompletteras med andra atgdrder inom programmet for ett digitalt Europa, Fonden
for ett sammanlidnkat Europa och Horisont Europa. Dessa program syftar bland annat
till att bygga upp och stirka hogkvalitativa dataresurser och motsvarande
utbytesmekanismer>® (inom ramen for det sirskilda malet artificiell intelligens) och
att utveckla, frimja och frimja vetenskaplig spetskompetens®’, dven pa
hilsoomradet. Exempel pd sddan komplementaritet dr Overgripande stod till
utveckling och storskaliga pilotprojekt av en plattform fér smart mellanprogramvara
for gemensamma dataomraden, dar 105 miljoner euro frdn programmet for ett
digitalt Europa redan har anslagits under 2021-2022. omridesspecifika investeringar
for att underlétta sdker gransoverskridande tillgdng till cancerbilder och genomik,
med stod av programmet for ett digitalt Europa 2021-2022 med 38 miljoner euro.
forsknings- och innovationsprojekt samt samordnings- och stodatgirder for
hilsodatakvalitet och interoperabilitet stods redan av Horisont Europa (kluster 1)
med 108 miljoner euro 2021 och 2022 samt 59 miljoner euro fran programmet for
forskningsinfrastruktur. Horisont Europa har ocksd under 2021 och 2022
tillhandahallit ytterligare stod for sekundar anvéndning av hélsodata for covid-19 (42
miljoner euro) och cancer (3 miljoner euro).

Niér fysisk konnektivitet saknas inom hédlso- och sjukvardssektorn kommer Fonden
for ett sammanldnkat Europa ocksd att bidra till utvecklingen av projekt av
gemensamt intresse som ror utbyggnad av och tillgang till sdkra och sdkra ndt med
mycket hog kapacitet, inbegripet 5G-system, och till okad motstandskraft och
kapacitet hos digitala stomniit pd unionens territorier’®. Under 2022 och 2023
planeras 130 miljoner euro for sammankoppling av molninfrastrukturer, bland annat
inom hélso- och sjukvérd.

Kommissionens administrativa kostnader berdknas uppga till cirka 17 miljoner euro,
inklusive kostnader for personal och andra administrativa utgifter.
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Artikel 5 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/694 av den 29 april 2021 om inréttande
av programmet for ett digitalt Europa och om upphévande av beslut (EU) 2015/2240

Artikel 3.2 a i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/695 av den 28 april 2021 om
inrdttande av Horisont Europa — ramprogrammet for forskning och innovation, om faststidllande av dess
regler for deltagande och spridning och om upphdvande av forordningarna (EU) nr 1290/2013 och (EU)
nr 1291/2013.

Artikel 3.2 ¢ i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/1153 av den 7 juli 2021 om
inrdttande av Fonden for ett sammanlédnkat Europa och om upphivande av forordningarna (EU) nr

1316/2013 och (EU) nr 283/2014.
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I den finansieringsoversikt som bifogas detta forslag anges konsekvenserna for
budgeten, personalresurserna och de administrativa resurserna.

OVRIGA INSLAG

Genomforandeplaner samt Atgirder for Overvakning, utvirdering och
rapportering

P& grund av den dynamiska karaktdren hos den digitala ombildningen av hilsa
kommer Overvakningen av den effektutveckling som foljer av det europeiska
hélsodataomradet att utgéra en viktig del av atgirden pé detta omréde. For att
sakerstdlla att de valda politiska atgidrderna verkligen ger de avsedda resultaten och
for att ligga till grund for eventuella framtida revideringar &r det nodvéndigt att
overvaka och utviardera genomforandet av detta forslag.

Overvakningen av de specifika mélen och regleringsskyldigheterna kommer forst
och framst att uppnds genom rapportering frdn digitala hédlso- och
sjukvardsmyndigheter och organ for tillgang till hdlsouppgifter. Dessutom kommer
man att Oovervaka MinHélsa@EU, indikatorer och infrastrukturen for sekundér
anvindning av elektroniska hilsodata.

GenomfGrandet av infrastrukturerna, sérskilt genomférandet av den europeiska
plattformen for den nya infrastrukturen for sekundédr anvindning av elektroniska
hdlsodata, kommer att ske i Overensstimmelse med Europeiska kommissionens
overgripande it-styrningsram. Dérfor kommer val av it-utveckling och upphandling
att forhandsgodkénnas av Europeiska kommissionens styrelse for informationsteknik
och cybersikerhet.

Ingiende redogorelse for de specifika bestiimmelserna i forslaget

Kapitel 1 beskriver forordningens syfte och tillimpningsomridde, anger de
definitioner som anvénds i hela instrumentet och forklarar dess forhallande till andra
EU-instrument.

I kapitel II utvecklas de ytterligare rittigheter och mekanismer som utformats for att
komplettera fysiska personers réttigheter enligt den allminna
dataskyddsforordningen ndr det giller deras elektroniska hélsouppgifter. Dessutom
beskrivs de skyldigheter som olika hélso- och sjukvéardspersonal har nir det giller
elektroniska hélsouppgifter. Vissa typer av elektroniska hélsodata har identifierats
som en prioritering som ska integreras i det europeiska hilsodataomradet i en stegvis
process med en Overgidngsperiod. Medlemsstaterna mdéste inrdtta en digital
hdlsomyndighet med ansvar for att 6vervaka dessa rittigheter och mekanismer och se
till att dessa ytterligare fysiska personers rittigheter tillimpas korrekt. Detta kapitel
innehaller bestdmmelser om interoperabilitet for vissa hélsorelaterade dataset.
Medlemsstaterna maste ocksa utse en nationell kontaktpunkt med uppgift att se till
att skyldigheterna och kraven 1 detta kapitel efterlevs. Slutligen dr en gemensam
infrastruktur MinHélsa@EU utformad for att tillhandahalla infrastruktur for att
underlétta gransoverskridande utbyte av elektroniska hédlsouppgifter.

Kapitel III &r inriktat pa att genomfora ett obligatoriskt sjdlvcertifieringssystem for
elektroniska patientjournalsystem, dar sddana system maste uppfylla de

23

SV



SV

grundldggande kraven pa driftskompatibilitet och sidkerhet. Detta tillvigagangssétt dr
nddvindigt for att sdkerstélla att elektroniska patientjournaler dr kompatibla mellan
varje system och mojliggoér enkel Overforing av elektroniska hdlsouppgifter dem
emellan. I detta kapitel faststills skyldigheterna for varje ekonomisk aktor i sdédana
system, de krav som ror 6verensstimmelsen hos systemen samt skyldigheterna for de
marknadskontrollmyndigheter som ansvarar for systemen i samband med sin
marknadskontroll. Detta kapitel innehéller ocksa bestimmelser om frivillig mérkning
av friskvardsapplikationer, interoperabla med elektroniska patientjournalsystem, och
inrdttar en EU-databas dér certifierade elektroniska patientjournalsystem och
mirkningsansokningar registreras.

Kapitel IV underldttar sekunddr anvandning av elektroniska hilsodata, t.ex. for
forskning, innovation, beslutsfattande, patientsékerhet eller regleringsverksamhet.
Diér definieras en uppsittning datatyper som kan anvéndas for definierade d&ndamal
samt forbjudna dndamal (t.ex. anvindning av uppgifter mot personer, kommersiell
reklam, okad forsdkring, utveckling av farliga produkter). Medlemsstaterna maéste
inrdtta ett organ for tillgang till hdlsodata for sekundér anvindning av elektroniska
hédlsodata och se till att datainnehavare gor elektroniska uppgifter tillgingliga for
dataanvéindare. Detta kapitel innehéller ocksa bestimmelser om genomforandet av
dataaltruism pa hilsoomradet. Skyldigheterna och skyldigheterna for det organ som
har tillgdng till halsouppgifter, datainnehavarna och dataanvindarna anges ocksa.
Datainnehavarna bor sdrskilt samarbeta med det organ som har tillgang till hédlsodata
for att sikerstilla tillgdngen till elektroniska hilsodata for dataanvéndare. Dessutom
definieras ansvar for organ som har tillgang till hdlsouppgifter och dataanvindare
som gemensamt personuppgiftsansvariga for de behandlade elektroniska
hilsouppgifterna.

Sekundér anvéndning av elektroniska hélsodata kan medfora kostnader. Detta kapitel
innehdller allmédnna bestimmelser om insyn i avgiftsberdkningen. P4 det praktiska
planet faststills sérskilt krav péd sikerhet i en séker behandlingsmiljé. En saddan sidker
behandlingsmiljo krdvs for att fa tillgang till och behandla elektroniska hédlsodata
enligt detta kapitel. Villkoren och de uppgifter som kriavs 1 formuldret for begiaran
om uppgifter for att fa tillgang till elektroniska hilsouppgifter anges i avsnitt 3. De
villkor som dr knutna till utfardandet av datatillstdndet beskrivs ocksa.

Avsnitt 4 1 detta kapitel innehdller huvudsakligen bestimmelser om inrédttande och
fraimjande av griansoverskridande tillgang till elektroniska hdlsouppgifter, sé att en
dataanvindare i en medlemsstat kan fa tillgang till elektroniska hdlsouppgifter for
sekundér anvidndning frdn andra medlemsstater, utan att behdva begira ett
datatillstdnd fran alla dessa medlemsstater. Den gransoverskridande infrastruktur
som dr utformad for att mojliggora en sddan process och dess drift beskrivs ocksa.

Slutligen innehéller detta kapitel bestimmelser om beskrivning av datauppsittningen
och deras kvalitet. Det skulle gora det mdjligt for dataanvdndare att forvissa sig om
innehallet 1 och den potentiella kvaliteten pa den dataméngd som anvédnds och gora
det mgjligt for dem att bedoma om dessa dataset var &ndamélsenliga.

Kapitel V syftar till att ldgga fram andra atgdrder for att frimja medlemsstaternas
kapacitetsuppbyggnad 1 samband med utvecklingen av det europeiska hélso- och
sjukvardsomradet. Dessa omfattar utbyte av information om digitala offentliga
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tjénster, finansiering osv. I detta kapitel regleras dessutom den internationella
tillgdngen till icke-personuppgifter i det europeiska hilso- och sjukvardssystemet.

Genom Kkapitel VI inrittas en styrelse for det europeiska hédlsodataomradet som ska
underldtta samarbetet mellan digitala halso- och sjukvardsmyndigheter och organ for
tillgdng till hdlsodata, sérskilt forhallandet mellan priméir och sekundédr anviandning
av elektroniska hélsodata. Sérskilda undergrupper, t.ex. om primdr anvindning av
elektroniska hdlsodata och om sekundér anviandning av elektroniska hélsodata, kan
bildas for att fokusera pa sérskilda fragor eller processer. Styrelsen kommer att fa i
uppdrag att frimja samarbetet mellan digitala hidlso- och sjukvardsmyndigheter och
organ for tillgdng till hdlsouppgifter. 1 detta kapitel faststélls ocksa styrelsens
sammansittning och hur den ska fungera.

Dessutom innehaller detta kapitel bestimmelser om de gemensamma
kontrollgrupperna f6r EU:s infrastruktur, som kommer att fa i uppdrag att fatta beslut
om den grinsoverskridande digitala infrastruktur som krivs, bade for primir och
sekunddr anvéndning av elektroniska hilsodata.

Enligt kapitel VII fir kommissionen anta delegerade akter om det europeiska hélso-
och sjukvardssystemet. Efter antagandet av forslaget avser kommissionen att inrétta
en expertgrupp i enlighet med beslut C (2016) 3301 for att ge rdd och bista
kommissionen vid utarbetandet av delegerade akter samt i1 frdgor som ror
genomforandet av forordningen nir det géller

— tillhandahélla héllbara ekonomiska och sociala fordelar med europeiska
digitala hélso- och sjukvardssystem och interoperabla tillimpningar, i syfte att
uppnd en hog nivé av fortroende och sidkerhet, forbéttra kontinuiteten 1 varden
och sékerstélla tillging till séker hélso- och sjukvard av hog kvalitet,

— forbattra interoperabiliteten for elektroniska hédlsodata for hélso- och sjukvérd,
pa grundval av befintliga europeiska, internationella eller nationella standarder
och erfarenheter frdn andra dataomraden.

— harmoniserat genomforande av tillging till och utbyte av elektroniska
hélsodata for priméar anvdndning, pa nationell nivd och EU-niva.

— interoperabilitet mellan elektroniska patientjournalsystem och andra produkter
som Gverfor data till elektroniska patientjournaler, inbegripet medicintekniska
produkter, Al-system och friskvardstillimpningar. 1 forekommande fall ska
expertgruppen samarbeta med samordningsgruppen for medicintekniska
produkter och Europeiska ndmnden for artificiell intelligens.

— minimikategorier av elektroniska hdlsodata for sekundir anvindning.

— harmoniserat genomforande av tillgangen till elektroniska hilsodata for
sekundér anvéndning pa nationell niva och EU-niva.

— dataaltruism inom hélso- och sjukvardssektorn.

— en harmoniserad avgiftspolicy for sekunddr anvindning av elektroniska
hilsouppgifter.
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— pafoljder som tillimpas av organ som har tillgéng till hilsouppgifter.

—  minimikrav och tekniska specifikationer for Hélsodata@EU och for sdkra
behandlingsmiljder.

—  krav och tekniska specifikationer for kvalitets- och nyttomérkningen.
— minimiuppséttningar av uppgifter.
—  tekniska krav for att stodja dataaltruism inom hélso- och sjukvérdssektorn.

— andra faktorer som ror primdr och sekundidr anvidndning av elektroniska
hilsodata.

Expertgruppen far vid behov samarbeta med och samrada med samordningsgruppen
for medicintekniska produkter och Europeiska ndmnden for artificiell intelligens.

Kapitel VIII innehdller bestimmelser om samarbete och pafoljder samt
slutbestimmelser.
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2022/0140 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om ett europeiskt hilsodataomrade

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sirskilt 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?,

1 enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

(D)

)

Syftet med denna fOrordning dr att inrétta ett europeiskt hélsodataomrade for att
forbattra fysiska personers dtkomst till och kontroll dver sina personliga e-hdlsodata 1
samband med hilso- och sjukvard (primir anvdandning av e-hdlsodata) samt for andra
dandamal som gynnar samhallet, till exempel forskning, innovation, beslutsfattande,
patientsdkerhet, individanpassade ldakemedel, officiell statistik eller reglering
(sekundir anvidndning av e-hdlsodata). Dessutom &r malet att forbdttra den inre
marknadens funktion genom att faststilla en enhetlig réttslig ram, framfor allt for
utvecklingen, marknadsforingen och anvindningen av elektroniska
patientjournalsystem i Gverensstimmelse med unionens varderingar.

Covid-19-pandemin har belyst att det &r absolut nodvéndigt att i tid fa tillgang till e-
hilsodata for att sidkerstélla beredskap infor och insatser vid hédlsohot samt for diagnos
och behandling och sekundér anvindning av hélsodata. En sddan snabb atkomst skulle
genom effektiv tillsyn och dvervakning av folkhélsan ha bidragit till en mer effektiv
hantering av pandemin och i slutindan ha hjilp till att ridda liv. Ar 2020 anpassade

EUTC,,s..
EUTC,,s..
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3)

(4)

©)

kommissionen sitt kliniska patienthanteringssystem, som inrdttades genom
kommissionens genomforandebeslut (EU) 2019/1269°%, for att 1ita medlemsstaterna
dela e-hédlsodata om covid-19-patienter som flyttades mellan vérdgivare och
medlemsstater under pandemins topp, men detta var endast en nddlosning som visade
att det krévs en strukturell strategi pa medlemsstats- och unionsniva.

Covid-19-krisen gjorde arbetet i ndtverket for e-hélsa, ett frivilligt ndtverk av e-
hilsomyndigheter, till den viktigaste delen i1 utvecklingen av kontaktsparnings- och
varningsappar for mobiltelefoner och de tekniska aspekterna av EU:s digitala
covidintyg. Genom krisen belystes ocksa behovet av att dela e-hédlsodata som ar
sOkbara, tillgdngliga, kompatibla och ateranvidndbara (Fair-principerna) och att
sékerstélla att e-hdlsodata ar sd 6ppna och sa slutna som behdvs. Samverkanseffekter
mellan det europeiska hilsodataomradet, det europeiska dppna forskningsmolnet* och
de europeiska forskningsinfrastrukturerna bor sdkerstillas, liksom ldrdomar som
dragits frén 10sningar for datadelning som utvecklats inom ramen for den europeiska
covid-19-dataplattformen.

Behandlingen av personliga e-hdlsodata omfattas av  bestdmmelserna i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679° och, nir det giller unionens
institutioner och organ, Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1725°.
Hinvisningar till bestimmelserna i forordning (EU) 2016/679 bor 1 forekommande fall
dven fOrstds som hanvisningar till motsvarande bestdmmelser i forordning (EU)
2018/1725 nir det giller unionens institutioner och organ.

Allt fler EU-medborgare korsar nationsgrinserna for att arbeta, studera, besoka
slaktingar eller resa. For att underlitta utbytet av hélsodata och i linje med behovet av
att ge medborgarna egenmakt bor de kunna fi tillgang till sina hélsodata i ett
elektroniskt format som kan erkdnnas och godkénnas i hela unionen. S&dana e-
hilsodata kan omfatta uppgifter som ror en fysisk persons fysiska eller psykiska hélsa,
inbegripet tillhandahallande av hélso- och sjukvardstjanster, som avsldjar information
om deras hilsotillstand, personuppgifter som rér nedirvda eller forvarvade genetiska
egenskaper hos en fysisk person och ger unik information om den fysiska personens
fysiologi eller hidlsa och som i synnerhet &r resultatet av en analys av ett biologiskt
prov fran den berdrda fysiska personen, samt databestdmningsfaktorer for hélsa, sdsom
beteende, miljo, fysisk paverkan, vard och sociala eller utbildningsrelaterade faktorer.
E-hidlsodata omfattar ocksd data som inledningsvis samlades in for forsknings-,
statistik-, besluts- eller regleringsdindaméal och som kan goras tillgéngliga i enlighet
med reglerna 1 kapitel IV. E-hdlsodata avser alla kategorier av sddana data, oberoende
av om de tillhandahélls av den registrerade eller andra fysiska eller juridiska personer,

Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2019/1269 av den 26 juli 2019 om é&ndring av
genomforandebeslut 2014/287/EU om faststillande av kriterier for etablering och utvérdering av
europeiska referensndtverk och deras medlemmar samt for att underldtta utbyte av information och
sakkunskap om etablering och utvdrdering av sadana nétverk (EUT L 200, 29.7.2019, s. 35).

EOSC Portal (eosc-portal.cu).

Europaparlamentets och radets 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 upphévande av direktiv 95/46/EG (allmdn dataskyddsforordning), (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om skydd for
fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter som utfors av unionens institutioner,
organ och byrder och om det fria flodet av sddana uppgifter samt om upphévande av férordning (EG)
nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295, 21.11.2018, s. 39).

28

SV


https://eosc-portal.eu/

SV

(6)

()

(8)

exempelvis hélso- och sjukvardspersonal, eller behandlas med avseende pa en fysisk
persons hilsa eller vilméiende, och bor d4ven omfatta hirledda data, sdsom data fran
diagnostik, prover och ldkarundersékningar, samt data som observeras och registreras
automatiskt.

I kapitel III 1 forordning (EU) 2016/679 faststills sarskilda bestimmelser for fysiska
personers réttigheter i samband med behandlingen av deras personuppgifter. Det
europeiska hédlsodataomradet bygger pa dessa rittigheter och vidareutvecklar vissa av
dem. Det europeiska hilsodataomradet bor stodja ett samstdmmigt genomforande av
dessa rittigheter nir det giller e-hélsodata, oavsett i vilken medlemsstat personliga e-
hélsodata behandlas, vilken typ av vardgivare eller uppgiftskallor det ror sig om eller i
vilken medlemsstat den fysiska personen &r forsdkrad. De rittigheter och regler som
ror primir anvindning av personliga e-hélsodata enligt kapitel II och III i denna
forordning géller alla kategorier av sddana data, oberoende av hur de har samlats in
eller vem som har tillhandahallit dem eller av den rittsliga grunden for behandlingen
enligt forordning (EU) 2016/679, eller huruvida den personuppgiftsansvarige har
status som offentlig eller privat organisation vad géller den réttsliga grunden for deras
behandling.

I hélso- och sjukvéirdssystemen samlas personliga e-hdlsodata vanligtvis in i
elektroniska patientjournaler, som normalt innehéller en fysisk persons
sjukdomshistorik, diagnoser och behandling, likemedel, allergier, immunitet samt
rontgenbilder och laboratorieresultat, som sprids mellan olika enheter i hélso- och
sjukvardssystemet (allmanlikare, sjukhus, apotek, virdmottagningar). For att gora det
mojligt for fysiska personer eller hdlso- och sjukvardspersonal att fa atkomst till, dela
och dndra e-hdlsodata har vissa medlemsstater vidtagit de rdttsliga och tekniska
atgirder som kravs och inréttat centraliserade infrastrukturer som kopplar samman de
elektroniska patientjournalsystem som anviands av vardgivare och fysiska personer.
Alternativt ger vissa medlemsstater offentliga och privata vérdgivare stod till att
uppréitta omraden for personliga hélsodata for att mdojliggora interoperabilitet mellan
olika vardgivare. Flera medlemsstater har ocksd gett stod till eller tillhandahallit
tjanster for atkomst till hdlsodata for patienter och hilso- och sjukvérdspersonal (till
exempel genom patientportaler eller portaler for hdlso- och sjukvéardspersonal). De har
ocksa vidtagit atgirder for att sikerstdlla att elektroniska patientjournalsystem eller
hdlsoappar  kan  Overfora  e-hdlsodata  till det centrala elektroniska
patientjournalsystemet (vissa medlemsstater gor detta genom att exempelvis
sdkerstélla ett certifieringssystem). Alla medlemsstater har dock inte inrdttat sidana
system, och de medlemsstater som har infort dem har gjort det pa ett fragmenterat stt.
For att underldtta den fria rorligheten for personliga hilsodata 1 hela unionen och
undvika negativa konsekvenser for patienter nidr de far hélso- och sjukvard i
gransoverskridande sammanhang kridvs det unionsédtgirder fOr att sédkerstélla att
enskilda personer far battre tillgang till sina egna personliga e-hdlsodata och ges
befogenhet att dela dem.

Ritten till tillgang till uppgifter for en fysisk person, som faststills 1 artikel 15 1
forordning (EU) 2016/679, bor vidareutvecklas inom hélso- och sjukvérdssektorn.
Enligt forordning (EU) 2016/679 behdver personuppgiftsansvariga inte ge tillgang
omedelbart. Patientportaler, mobilappar och andra tjénster for tillgdng till personliga
hilsodata finns pa manga hill, bland annat nationella 16sningar 1 vissa medlemsstater,
tillimpas rétten till tillgang till hilsodata fortfarande ofta pd sa sitt att de hdlsodata
som begdrs tillhandahalls 1 pappersformat eller som skannade dokument, vilket &r
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tidskrdavande. Detta kan allvarligt forsdmra fysiska personers mojlighet att fa tillgang
till hélsodata 1 tid och kan fi negativa konsekvenser for fysiska personer som behover
sadan tillgdng omedelbart pa grund av bradskande omstdndigheter som hor ithop med
deras hilsotillstdnd.

Samtidigt bor man beakta att omedelbar tillging till vissa typer av personliga e-
hilsodata kan vara till skada for fysiska personers sikerhet, eller vara oetiskt eller
olampligt. Det kan till exempel vara oetiskt att informera en patient via en elektronisk
kanal om en stdlld diagnos som omfattar en obotlig sjukdom och som sannolikt
kommer att leda till att patienten avlider inom kort, i stillet for att forst tillhandahélla
denna information i samband med ett patientbesok. Darfor bor man sdkerstdlla
mojligheten till begrdnsade undantag i samband med tillimpningen av denna rattighet.
Medlemsstaterna bor fa infora ett sidant undantag om det utgér en nodvindig och
proportionell atgérd i ett demokratiskt samhdlle, 1 enlighet med kraven 1 artikel 23 i
forordning (EU) 2016/679. Sidana begrinsningar bor inforas genom att berdrda
personliga e-hdlsodata visas for den fysiska personen under begridnsad tid. Om
hilsodata endast finns tillgédngliga pa papper, och om atgirderna for att gora dessa
tillgdngliga pa elektronisk vdg &r oproportionerliga, bor det inte krdvas att dessa
hélsodata ska omvandlas till elektroniskt format av medlemsstaterna. Varje digital
omstéllning inom hélso- och sjukvardssektorn bor ha som mal att vara inkluderande
och dven vara till nytta for fysiska personer med begrénsad formaga att fa tillgdng till
och anvénda digitala tjanster. Fysiska personer bor kunna ge andra fysiska personer
som de sjilva viljer, till exempel sléktingar eller andra nirstdende fysiska personer,
tillstand att fa tillgang till eller kontrollera atkomsten till deras personliga e-hédlsodata
eller anvdnda e-hédlsotjdnster for deras rdkning. Sadana tillstdnd kan ocksa vara
anviandbara av praktiska skdl i andra situationer. Medlemsstaterna bor inritta
fullmaktstjénster for beviljandet av dessa tillstdnd och de bor kopplas till tjénster for
tillgdng till personliga hilsodata, sdsom patientportaler via patientinriktade
mobilappar. Fullmaktstjdnsterna bor ocksd gora det mojligt for formyndare att agera
till forman for deras barn 1 beroendestillning. I sddana situationer skulle tillstdnden
kunna vara automatiska. For att ta hdnsyn till fall dir visningen av vissa personliga e-
hdlsodata om minderdriga for deras formyndare skulle kunna strida mot den
minderariges intressen eller vilja bor medlemsstaterna kunna foreskriva sadana
begrinsningar och skyddsatgdrder 1 nationell lagstiftning liksom det nddvindiga
tekniska genomfOrandet. Tjinster for tillgdng till personliga hélsodata, sdsom
patientportaler eller mobilappar, bor dra nytta av sddana tillstdnd och pé sa sitt gora
det mojligt for behoriga fysiska personer att fa tillgang till de personliga e-hilsodata
som omfattas av tillstdndet, sa att de kan utfora sina uppgifter.

Vissa medlemsstater tillater att fysiska personer ldgger till e-hdlsodata till sina
elektroniska patientjournaler eller lagrar ytterligare information i sin separata
personliga patientjournal, som hédlso- och sjukvardspersonal kan {2 tillgang till. Detta
ar dock inte vanligt forekommande i alla medlemsstater och en sddan mojlighet bor
darfor faststdllas for det europeiska hilsodataomréddet i hela EU. Det kan hdnda att
information som anges av fysiska personer inte &r lika tillforlitlig som e-hélsodata som
anges och kontrolleras av hélso- och sjukvirdspersonal och denna bor darfor tydligt
markeras sd att kéllan till dessa ytterligare uppgifter framgar. Genom att gora det
lattare och snabbare for fysiska personer att fa tillgang till sina e-hdlsodata kan de
ocksa lattare notera eventuella fel som felaktig information eller felaktigt tilldelade
patientjournaler och fa dem réttade 1 enlighet med deras réttigheter enligt forordning
(EU) 2016/679. I sédana fall bor fysiska personer ha mojlighet att pa internet begéra
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att felaktiga e-hédlsodata omedelbart och kostnadsfritt réttas, till exempel genom
atkomsttjinsten for personliga hdlsodata. Begdranden om rittelse av data bor bedomas
och, 1 forekommande fall, verkstéllas av de personuppgiftsansvariga fran fall till fall,
vid behov genom att involvera hélso- och sjukvardspersonal.

Fysiska personer bor dessutom ges befogenhet att utbyta och ge tillgang till personliga
e-hdlsodata till den hilso- och sjukvéardspersonal som de sjilva véljer, vid sidan av
ratten till dataportabilitet enligt artikel 20 i forordning (EU) 2016/679. Detta ar
nddviandigt for att ta itu med de objektiva svérigheter och hinder som for narvarande
forekommer. Enligt forordning (EU) 2016/679 ar portabiliteten begrénsad till enbart
data som behandlas pad grundval av samtycke eller avtal, vilket utesluter data som
behandlas pa andra rittsliga grunder, som nir behandlingen grundar sig pa
lagstiftning, till exempel ndr behandlingen &r nddvindig for att utféra en uppgift av
allmént intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutovning.
Detta giller endast data som den registrerade lamnar till en personuppgiftsansvarig,
med undantag av minga hérledda eller indirekta data, sdsom diagnoser eller prover.
Slutligen har fysiska personer enligt férordning (EU) 2016/679 ritt till 6verforing av
personuppgifterna direkt fran en personuppgiftsansvarig till en annan, nédr detta ar
tekniskt mdjligt. Genom den forordningen aldggs dock inte nagon skyldighet att gora
denna direkta Overforing tekniskt mojlig. Alla dessa faktorer begrénsar
dataportabiliteten och kan begrinsa dess fordelar ndr det giller att tillhandahalla
fysiska personer hogkvalitativa, sdkra och effektiva hilso- och sjukvérdstjdnster.

Fysiska personer bor kunna kontrollera dverforingen av personliga e-hélsodata till
andra vardgivare. Vérdgivare och andra organisationer som tillhandahéller
elektroniska patientjournaler bor underldtta utovandet av denna réttighet. Berdrda
parter som vardgivare, leverantdrer av e-hilsotjinster, tillverkare av elektroniska
patientjournalsystem eller medicintekniska produkter bor inte begrénsa eller blockera
utdvandet av rétten till portabilitet genom att anvédnda proprietira standarder eller vidta
andra atgirder for att begrdnsa portabiliteten. Av dessa skél bygger den ram som
faststills 1 denna forordning pa den rétt till dataportabilitet som faststélls 1 férordning
(EU) 2016/679 genom att sdkerstilla att fysiska personer i egenskap av registrerade
kan Gverfora sina e-hdlsodata, inklusive hdrledda data, oberoende av den rittsliga
grunden for behandlingen av e-hidlsodata. Denna ritt bor gilla e-hdlsodata som
behandlas av offentliga eller privata personuppgiftsansvariga, oberoende av den
rattsliga grunden for behandlingen av data enligt férordning (EU) 2016/679. Denna
rittighet bor gilla alla e-hdlsodata.

Fysiska personer vill kanske inte ge tillgdng till vissa delar av sina personliga e-
hélsodata, men dnd4 ge tillgang till andra delar. Detta selektiva utbyte av personliga e-
hilsodata bor stodjas. Sddana begransningar kan dock fa livshotande konsekvenser
och bor déirfor kunna &sidoséttas 1 nodsituationer nér tillgang till personliga e-
hilsodata krdvs for att skydda grundldggande intressen. Enligt forordning (EU)
2016/679 avser grundlidggande intressen situationer nér det dr ndodvéndigt att skydda
ett intresse som &r av avgorande betydelse for den registrerades eller en annan fysisk
persons liv. Behandling av personliga e-hdlsodata pd grundval av en annan fysisk
persons grundldggande intresse bor 1 princip d4ga rum endast om behandlingen inte
uppenbarligen kan baseras pd en annan rittslig grund. Mer specifika réttsliga
bestammelser om mekanismerna for nér en fysisk person infér begransningar som ror
delar av hans eller hennes personliga e-hilsodata bor foreskrivas av medlemsstaterna i
nationell lagstiftning. Eftersom avsaknaden av tillgdng till begridnsade personliga e-
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hilsodata kan péaverka tillhandahallandet av eller kvaliteten pa de hilso- och
sjukvérdstjdnster som tillhandahalls den fysiska personen bor han eller hon vara

ansvarig for att vardgivaren inte kan beakta dessa data nir hélso- och sjukvérdstjénster
tillhandahalls.

Mot bakgrund av det europeiska hilsodataomradet bor fysiska personer kunna utdva
sina réttigheter i enlighet med forordning (EU) 2016/679. De tillsynsmyndigheter som
inréttats i1 enlighet med artikel 51 1 forordning (EU) 2016/679 bor forbli behoriga,
sarskilt for att Overvaka behandlingen av personliga e-hédlsodata och behandla
eventuella klagomal fran fysiska personer. For att kunna utféra sina uppgifter inom
hélso- och sjukvérdssektorn och uppritthalla fysiska personers réttigheter bor e-
hilsomyndigheterna samarbeta med tillsynsmyndigheterna enligt forordning (EU)
2016/679.

I artikel 9.2 h 1 forordning (EU) 2016/679 foreskrivs undantag nédr behandlingen av
kéinsliga uppgifter dr nédvéndig av skédl som hor samman med forebyggande hilso-
och sjukvard och yrkesmedicin, beddmningen av en arbetstagares arbetskapacitet,
medicinska diagnoser, tillhandahallande av hélso- och sjukvard eller behandling eller
forvaltning av hilso- och sjukvérdstjdnster och av deras system, pd grundval av
unionsritten eller medlemsstaternas nationella rétt. Denna forordning bor foreskriva
villkor och skyddsétgdrder for behandling av e-hilsodata som utfors av vardgivare och
hilso- och sjukvardspersonal i enlighet med artikel 9.2 h i férordning (EU) 2016/679 i
syfte att fa tillgang till personliga e-hdlsodata som tillhandahdlls av den fysiska
personen eller 6verfors frén andra vardgivare. Denna forordning bor dock inte paverka
tillimpningen av nationell lagstiftning om behandling av hélsodata, inbegripet
lagstiftning som faststéller vilka kategorier av hélso- och sjukvardspersonal som far
behandla olika kategorier av e-hélsodata.

Hilso- och sjukvardspersonalens tillgang till patienternas patientjournaler i ratt tid &r
grundldggande for att sikerstélla vardkontinuitet och undvika dubbelarbete och fel. Pa
grund av bristande interoperabilitet kan dock hélso- och sjukvardspersonal i manga
fall inte fd tillgang till patienternas fullstindiga patientjournaler och kan inte fatta
optimala medicinska beslut for sin diagnos och behandling, vilket innebér avsevirda
kostnader for bade hédlso- och sjukvérdssystem och fysiska personer och kan leda till
sdmre hélsa for fysiska personer. E-hdlsodata som gors tillgdngliga 1 interoperabelt
format och som kan dverforas mellan vardgivare kan ocksé minska den administrativa
bordan for hilso- och sjukvardspersonal som bestdr av att manuellt fora in eller
kopiera hdlsodata mellan elektroniska system. Darfor bor hilso- och sjukvardspersonal
fa tillgang till lampliga elektroniska medel, till exempel portaler for hilso- och
sjukvérdspersonal, for att anvdnda personliga e-hélsodata ndr de utfor sitt arbete.
Dessutom bor tillgdngen till personliga patientjournaler vara transparent for fysiska
personer och fysiska personer bor kunna kontrollera denna tillgang helt och héllet,
bland annat genom att begrédnsa tillgdngen till alla personliga e-hélsodata, eller delar
av dessa, 1 sina journaler. Hilso- och sjukvardspersonal bor inte std 1 védgen for
genomforandet av fysiska personers réttigheter, till exempel genom att vigra att ta
hénsyn till e-hdlsodata som hérrér fran en annan medlemsstat och som tillhandahélls i
det interoperabla och tillforlitliga europeiska formatet for utbyte av elektroniska
patientjournaler.

Relevansen hos olika kategorier av e-hélsodata varierar i1 olika vardscenarier. Olika
kategorier har ocksa uppnatt olika mognadsnivder pa standardiseringsomradet och
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darfor kan inférandet av mekanismer for utbyte av dessa vara mer eller mindre
komplicerat beroende pa kategorin. Darfor bor interoperabiliteten och datadelningen
gradvis forbattras, och det krdvs en prioritering av kategorierna av e-hélsodata.
Kategorierna av e-hdlsodata, till exempel patientdversikter, elektroniska recept och
elektronisk expediering, laboratorieresultat och laboratorierapporter,
utskrivningsrapporter, bilddiagnostik och rapporter om bilddiagnostik har valts ut av
ndtverket for e-hdlsa som mest relevanta for de flesta hédlso- och sjukvardssituationer
och bor betraktas som prioriterade kategorier ndr medlemsstaterna sakerstéller tillgang
till och overforing av dem. Nar fler kategorier av e-hdlsodata behdver utbytas for
hilso- och sjukvardsdndamal bor forteckningen Over prioriterade kategorier utvidgas.
Kommissionen bor ges befogenhet att utvidga forteckningen Over prioriterade
kategorier efter att ha analyserat relevanta aspekter som ror behovet av och
mojligheten till utbyte av nya dataset, sdsom att de stdd av system som har inrittats pa
nationell eller regional niva av medlemsstaterna. Sarskild uppmérksamhet bor dgnas at
utbyte av uppgifter i gransregioner i angransande medlemsstater dér tillhandahallandet
av griansoverskridande hilso- och sjukvard dr vanligare och det krdvs &nnu snabbare
forfaranden dn 1 unionen dverlag.

Tillgang till och utbyte av e-hdlsodata bor mdjliggoras for alla data som finns i en
fysisk persons elektroniska patientjournal, nir det ar tekniskt mojligt. Det kan dock
hinda att e-hédlsodata inte &r strukturerade eller kodade och att dverforingen mellan
vardgivare kan vara begridnsad eller endast mojlig 1 format som inte mojliggor
Oversittning (nir data delas Over grinserna). For att sdkerstilla att tillrackligt med tid
ges for att forbereda genomforandet bor datum for uppskjuten tillimpning faststéllas
sa att rdttslig, organisatorisk, semantisk och teknisk beredskap kan uppnas for
Overforingen av olika kategorier av e-hdlsodata. Néar behovet av att utbyta nya
kategorier av e-hélsodata identifieras bor relaterade tillimpningsdatum faststéllas for
att mojliggora detta utbyte.

Tillgangen till personliga hédlsodata och genetiska data i elektroniskt format varierar
mellan medlemsstaterna. Det europeiska hdlsodataomridet bor gora det ldttare for
fysiska personer att fa tillgang till dessa data i elektroniskt format. Detta skulle ocksa
bidra till att uppnd malet att 100 % av unionsmedborgarna ska ha tillgdng till sina
elektroniska patientjournaler senast 2030, i1 enlighet med policyprogrammet “En
fardvig for det digitala decenniet”. For att e-hédlsodata ska kunna goras tillgéngliga och
Overforas bor siddana data goras tillgdngliga och Overforas i ett interoperabelt
gemensamt europeiskt format for utbyte av elektroniska patientjournaler, d&tminstone
for vissa kategorier av e-hdlsodata, sdsom patientoversikter, elektroniska recept och
elektronisk  expediering, bilddiagnostik och rapporter om bilddiagnostik,
laboratorieresultat och utskrivningsrapporter, med forbehall for dvergangsperioder.
Om personliga e-hdlsodata gors tillgéngliga for en vardgivare eller ett apotek av en
fysisk person, eller overfors av en annan personuppgiftsansvarig 1 det europeiska
formatet for utbyte av elektroniska patientjournaler, bor e-hédlsodata ldsas och
godkédnnas for tillhandahallandet av hilso- och sjukvard eller for expediering av ett
lakemedel, och stoder ddrmed tillhandahéllandet av hdlso- och sjukvérdstjénster eller
expedieringen av det e-receptet. Kommissionens rekommendation (EU) 2019/243’
utgdr grunden for ett sidant gemensamt europeiskt format for utbyte av elektroniska

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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patientjournaler. Det europeiska formatet for utbyte av elektroniska patientjournaler
bor borja anvindas i storre utstrickning pd EU-nivd och nationell niva. Nitverket for
e-hilsa enligt artikel 14 i Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU®
rekommenderade medlemsstaterna att anvdnda det europeiska formatet for utbyte av
elektroniska patientjournaler vid upphandlingar for att forbittra interoperabiliteten,
men anvindningen var i praktiken begrdnsad, vilket resulterade i en fragmenterad
tillampning och ojamn tillgang och portabilitet med avseende pa e-hélsodata.

Elektroniska patientjournalsystem anvénds pa manga olika hall, men digitaliseringen
av hélsodata varierar mellan medlemsstaterna beroende pd datakategorier och hur
manga vardgivare som registrerar hdlsodata i elektroniskt format. For att stodja
genomforandet av registrerades ratt till tillgang till och utbyte av e-hélsodata krévs
unionsatgérder for att undvika ytterligare fragmentering. For att bidra till en
hogkvalitativ och kontinuerlig hélso- och sjukvard bor vissa kategorier av hilsodata
registreras systematiskt 1 elektroniskt format och 1 enlighet med sérskilda
datakvalitetskrav. Det europeiska formatet for utbyte av elektroniska patientjournaler
bor utgora grunden for alla specifikationer som ror registrering och utbyte av e-
hilsodata. Kommissionen bor ges befogenhet att anta genomfOrandeakter for att
faststélla ytterligare aspekter som ror registreringen av e-hdlsodata, sasom vilka
kategorier av vardgivare som ska registrera hélsodata elektroniskt, vilka kategorier av
data som ska registreras elektroniskt eller datakvalitetskrav.

Enligt artikel 168 1 fordraget 4r medlemsstaterna ansvariga for sin folkhélsopolitik,
sarskilt for beslut om de tjanster (inklusive telemedicin) som de tillhandahéller och
ersitter. Skilda regler om erséttning bor dock inte hindra den fria rorligheten for e-
hilsotjanster, exempelvis telemedicin eller nitapotekstjanster. Nar digitala tjdnster
atfoljer det fysiska tillhandahallandet av en hélso- och sjukvardstjénst bor den digitala
tjdnsten inkluderas i den overgripande varden.

I Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 910/2014° faststills villkoren for
hur medlemsstaterna ska identifiera fysiska personer 1 gransoverskridande situationer
med hjélp av medel for identifiering som tillhandahéllits av en annan medlemsstat, och
det faststills regler for Omsesidigt erkdnnande av sddana medel for elektronisk
identifiering. Det europeiska hdlsodataomrddet kraver séker tillgang till e-hdlsodata,
dven i gransoverskridande situationer didr hilso- och sjukvéardspersonalen och den
fysiska personen kommer fran olika medlemsstater, for att undvika fall av obehorig
atkomst. Samtidigt bor forekomsten av olika medel for elektronisk identifiering inte
std 1 vdgen for utdvandet av fysiska personers och hilso- och sjukvérdspersonals
rattigheter. Inforandet av interoperabla, grinsoverskridande identifierings- och
autentiseringsmekanismer for fysiska personer och hilso- och sjukvardspersonal 1 det
europeiska hélsodataomradet kraver ett forstiarkt samarbete pa unionsnivd i nimnden
for det europeiska hilsodataomradet. Eftersom fysiska personers réttigheter nér det
géller tillgéng till och Gverforing av personliga e-hdlsodata ska sdkerstéllas pa ett
enhetligt sédtt i hela unionen krdvs en robust styrning och samordning pa bade
unionsnivd och medlemsstatsnivd. Medlemsstaterna ska inrédtta relevanta e-

Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillimpningen av
patientréttigheter vid granséverskridande hédlso- och sjukvard (EUT L 88, 4.4.2011, s. 45).
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 910/2014 av den 23 juli 2014 om elektronisk
identifiering och betrodda tjénster for elektroniska transaktioner pa den inre marknaden och om
upphévande av direktiv 1999/93/EG (EUT L 257, 28.8.2014, s. 73).
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hilsomyndigheter for planeringen och inférandet av standarder for tillgang till e-
hélsodata samt 6verforing och tillvaratagande av de fysiska personernas och hélso- och
sjukvérdspersonalens réttigheter. Dessutom &r styrningsmekanismer i medlemsstaterna
nodvéindiga for att underldtta de nationella aktorernas deltagande i samarbetet pa
unionsniva, kanalisera expertis och ge rad om utformningen av de l6sningar som krévs
for att uppna det europeiska hélsodataomradets mal. De flesta medlemsstater har e-
hidlsomyndigheter som ansvarar for elektroniska patientjournaler, interoperabilitet,
sakerhet eller standardisering. E-hdlsomyndigheter bor inrdttas i alla medlemsstater,
som separata organisationer eller som enheter vid befintliga myndigheter.

E-hdlsomyndigheter bor ha tillrdckliga tekniska férdigheter och eventuellt samla
experter frdn olika organisationer. Den verksamhet som bedrivs av e-
hilsomyndigheter bor vara vil planerad och Gvervakas for att sdkerstdlla att den ar
effektiv. E-hdlsomyndigheter bor vidta nddvandiga atgéarder for att sdkerstélla fysiska
personers rattigheter genom att inrdtta nationella, regionala och lokala tekniska
16sningar, som nationella system for elektroniska patientjournaler, patientportalsystem
och system for dataformedling. Nar de gor detta bor de tillimpa gemensamma
standarder och specifikationer i samband med sddana 16sningar, frimja tillimpningen
av standarder och specifikationer vid upphandlingar och anvédnda sig av andra
innovativa metoder, inklusive erséttning for 16sningar som Overensstimmer med det
europeiska hilsodataomréadets interoperabilitets- och sdkerhetskrav. For att kunna
utfora sina uppgifter bor e-hdlsomyndigheterna samarbeta pa nationell nivd och
unionsniva med andra enheter, bland annat forsékringsorgan, vardgivare, tillverkare av
system for elektroniska patientjournaler och hilsoappar, samt intressenter frin hélso-
och sjukvardssektorn eller it-sektorn, enheter som hanterar ersdttningssystem, organ
med ansvar for utvirdering av medicinska metoder, tillsynsmyndigheter for lakemedel
och likemedelsmyndigheter, myndigheter med ansvar for medicintekniska produkter,
upphandlare och it-sdkerhets- eller e-identifieringsmyndigheter.

Tillgang till och overforing av e-hdlsodata dr relevant i grainsdverskridande hélso- och
sjukvérdssituationer eftersom det kan frimja kontinuitet i hélso- och sjukvirden nér
fysiska personer reser till andra medlemsstater eller byter boséttningsort.
Vardkontinuitet och snabb tillgéng till personliga e-hdlsodata &r dnnu viktigare for
invanare i gransregioner, vilka ofta reser dver gransen for att fa hélso- och sjukvard. I
mdnga gransregioner kan det vara ndrmare till vissa specialiserade hélso- och
sjukvardstjdnster som ligger pd andra sidan grinsen dn till motsvarande tjinster i
samma medlemsstat. Det kridvs en infrastruktur for grinsoverskridande dverforing av
personliga e-hdlsodata 1 situationer déar en fysisk person utnyttjar tjdnster hos en
vardgivare som dr etablerad i en annan medlemsstat. En frivillig infrastruktur for detta
dndamal, MinHilsa@EU, har inrittats som en del av de atgirder som foreskrivs i
artikel 14 1 direktiv 2011/24/EU. Genom MinHélsa@EU boérjade medlemsstaterna ge
fysiska personer mgjlighet att dela sina personliga e-hélsodata med virdgivare nér de
reser utomlands. For att stddja sddana mojligheter ytterligare bor det bli obligatoriskt
for medlemsstaterna att delta 1 den digitala infrastrukturen MinHélsa@EU. Alla
medlemsstater bor ansluta sig till infrastrukturen och koppla vérdgivare och apotek till
den eftersom detta dr nddvandigt for att kunna sdkerstilla fysiska personers ritt att fa
tillgdng till och anvénda sina personliga e-hdlsodata oberoende av| medlemsstat.
Infrastrukturen bor gradvis utvidgas for att stodja fler kategorier av e-hélsodata.

Inom ramen for MinHélsa@EU bor en central plattform tillhandahdlla en gemensam
infrastruktur for medlemsstaterna for att sdkerstdlla konnektivitet och interoperabilitet
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pa ett effektivt och sékert sitt. For att garantera att dataskyddsreglerna efterlevs och
tillhandahalla en riskhanteringsram for dverforingen av personliga e-hédlsodata bor
kommissionen genom genomforandeakter tilldela medlemsstaterna sérskilda
ansvarsomraden i deras roll som gemensamt personuppgiftsansvariga, och foreskriva
egna skyldigheter i sin roll som personuppgiftsbitrade.

Vid sidan av tjansterna i MinHélsa@EU for utbyte av personliga e-hdlsodata baserat
pa det europeiska formatet for utbyte av elektroniska patientjournaler kan andra
tjénster eller kompletterande infrastrukturer komma att behovas, till exempel vid hot
mot folkhdlsan eller nér arkitekturen hos MinHélsa@EU inte ldmpar sig for vissa
anvindningsfall. Exempel pa sddana  anvéndningsfall &ar stod  for
vaccinationskortfunktioner, dven utbyte av information om vaccinationsplaner, eller
kontroll av vaccinationsintyg eller andra hilsorelaterade intyg. Detta skulle ocksé vara
viktigt for att infora ytterligare funktioner for hantering av folkhéalsokriser, till exempel
stod for kontaktsparning for att begrénsa spridningen av smittsamma sjukdomar.
Anslutningen av nationella kontaktpunkter for e-hédlsa 1 tredjeldnder eller
interoperabilitet med digitala system som inréttats pa internationell niva bor omfattas
av kontroller som sékerstéller att den nationella kontaktpunkten uppfyller de tekniska
specifikationerna, dataskyddsreglerna och de Ovriga kraven for MinHilsa@EU. Ett
beslut om att ansluta en nationell kontaktpunkt i ett tredjeland bor fattas av
personuppgiftsansvariga i gruppen for gemensamt personuppgiftsansvariga for
MinHaélsa@EU.

For att sikerstélla att fysiska personers och hélso- och sjukvardspersonalens réttigheter
respekteras bor system som marknadsfors pa unionens inre marknad kunna lagra och
overfora hogkvalitativa e-hdlsodata pa ett sikert sétt. Detta dr en viktig princip for det
europeiska hilsodataomradet for att sdkerstilla séker och fri rorlighet for e-hdlsodata i
hela unionen. I detta syfte bor ett obligatoriskt system for egencertifiering av
elektroniska patientjournalsystem som behandlar en eller flera prioriterade kategorier
av e-hilsodata inréttas for att fA bukt med marknadsfragmenteringen samtidigt som ett
proportionerligt tillvigagéngssétt sidkerstills. Genom denna egencertifiering bor
elektroniska patientjournalsystem kunna visa att de uppfyller de vésentliga
interoperabilitets- och sdkerhetskrav som faststdlls pd unionsnivd. Nar det giller
sdkerhet bor de vésentliga kraven omfatta delar som &r specifika for europeiska
patientjournalsystem eftersom mer allménna sékerhetsegenskaper bor stddjas genom
andra mekanismer, till exempel cybersdkerhetssystem enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2019/8811°,

Aven om elektroniska patientjournalsystem som enligt tillverkaren sérskilt ir avsedda
att anvindas for behandling av en eller flera specifika kategorier av e-hdlsodata bor
vara foremal for obligatorisk egencertifiering bdr programvara som anvédnds for
allménna dndamal inte betraktas som elektroniska patientjournalsystem, inte ens nér
programvaran anvinds 1 en vardmiljo, och det krdvs darfor inte att denna uppfyller
bestimmelserna i kapitel III.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/881 av den 17 april 2019 om Enisa (Europeiska
unionens  cybersdkerhetsbyrd) och —om  cybersdkerhetscertifiering av  informations- och
kommunikationsteknik och om upphidvande av forordning (EU) nr 526/2013 (cybersdikerhetsakten)
(EUT L 151, 7.6.2019, s. 15).
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Programvara eller programvarumoduler som omfattas av definitionen av
medicintekniska produkter eller hogrisksystem for artificiell intelligens (AI) bor
certifieras i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745"!
och Europaparlamentets och radets forordning [...] [rdttsakten om artificiell intelligens
COM(2021) 206 final], beroende pa vad som ér tillampligt. De visentliga kraven pa
interoperabilitet i denna forordning bor endast gdlla 1 den utstrickning som
tillverkaren av en medicinteknisk produkt eller ett Al-system med hog risk, som
tillhandahaller e-hédlsodata som ska behandlas som en del av det elektroniska
patientjournalsystemet, hdvdar att interoperabilitet med ett sddant system garanteras. I
sadana fall bor bestimmelserna om gemensamma specifikationer for elektroniska
patientjournalsystem vara tilldmpliga pa dessa medicintekniska produkter och Al-
system med hog risk.

For att framja interoperabilitet och sdkerhet ytterligare far medlemsstaterna behélla
eller definiera sidrskilda regler for upphandling, ersittning, finansiering eller
anviandning av elektroniska patientjournalsystem pa nationell nivd i samband med
organisationen, tillhandahallandet eller finansieringen av hélso- och sjukvérdstjanster.
Sddana sdrskilda regler bor inte hindra den fria rorligheten for -elektroniska
patientjournalsystem i unionen. Vissa medlemsstater har infort obligatorisk certifiering
av elektroniska patientjournalsystem eller obligatorisk interoperabilitetstestning for att
dessa ska kunna kopplas till nationella e-hélsotjanster. Sddana krav speglas vanligtvis i
upphandlingar som anordnas av vardgivare eller nationella eller regionala
myndigheter. Obligatorisk certifiering av elektroniska patientjournalsystem pé
unionsniva fungera som en utgangspunkt som kan f6ljas vid upphandlingar pé
nationell niva.

For att sikerstélla att patienter kan utdva sina réttigheter enligt denna forordning pa ett
effektivt sitt, i de fall dar vardgivare utvecklar och anvénder ett eget elektroniskt
patientjournalsystem fOr att bedriva intern verksamhet, utan att slippa ut det pd
marknaden mot betalning eller erséttning, bor de ocksa uppfylla kraven i denna
forordning. I detta sammanhang bor siddana vérdgivare uppfylla samtliga krav som
géller for tillverkarna.

Skyldigheterna maste fordelas tydligt och proportionerligt pd ett sdtt som svarar mot
varje aktors roll 1 leverans- och distributionsprocessen for elektroniska
patientjournalsystem. De ekonomiska aktdrerna bor vara ansvariga for efterlevnaden 1
forhallande till sina respektive roller i en denna process och bor se till att de endast
tillhandahaller elektroniska patientjournalsystem som uppfyller de relevanta kraven pé
marknaden.

Tillverkare av elektroniska patientjournalsystem bor visa att de uppfyller de vésentliga
interoperabilitets- och sidkerhetskraven genom att inféra gemensamma specifikationer.
I detta syfte bor kommissionen tilldelas genomférandebefogenheter for att faststdlla
sddana gemensamma specifikationer for dataset, kodningssystem, tekniska
specifikationer, inbegripet standarder, specifikationer och profiler for datautbyte, samt
krav och principer som ror sidkerhet, sekretess, integritet, patientsdkerhet och skydd av

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG)
nr 1223/2009 och om upphdvande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117,
5.5.2017,s. 1).
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personuppgifter liksom specifikationer och krav som ror identitetshantering och
anviandningen av elektronisk identifiering. E-hdlsomyndigheter bor bidra till
utarbetandet av saidana gemensamma specifikationer.

For att sdkerstidlla tillricklig och effektiv efterlevnad av de krav och skyldigheter som
faststills 1 kapitel III i denna forordning bor det system for marknadskontroll och
overensstimmelse for produkter som inrdttas genom forordning (EU) 2019/1020
tillampas. Beroende pa vilken organisation som definieras pa nationell niva kan denna
marknadskontroll utféras av de e-hdlsomyndigheter som sikerstéller ett korrekt
genomforande av kapitel II, eller av en separat marknadskontrollmyndighet som
ansvarar for elektroniska patientjournalsystem. Aven om det kan vara mycket praktiskt
att utse e-hdlsomyndigheter till marknadskontrollmyndigheter f6r hélso- och
sjukvéardsdndaméal bor eventuella intressekonflikter undvikas, till exempel genom att
man skiljer pé olika uppgifter.

Anvéndare av hélsoappar, t.ex. mobilappar, bor informeras om dessa appars mdjlighet
att kopplas och tillhandahdlla data till elektroniska patientjournalsystem eller till
nationella elektroniska hélsolosningar, i de fall d4 data som genereras genom
hilsoappar dr anvindbara for hélso- och sjukvarden. Dessa appars mojlighet att
exportera data 1 ett interoperabelt format &r ocksd relevant  for
dataportabilitetsdndamal. I tillampliga fall boér anvéndarna informeras om dessa appars
Overensstimmelse med interoperabilitets- och sdkerhetskraven. Med tanke pa det stora
antalet hilsoappar och den begrinsade relevansen hos de data som genereras av manga
av dessa for hélso- och sjukvédrden skulle ett certifieringssystem for sadana appar
emellertid inte vara proportionerligt. Ett frivilligt markningssystem bor dérfor inréttas
som en ldmplig mekanism for att mojliggdra insyn for dem som anvinder hilsoappar
ndr det géller deras efterlevnad av kraven, och dirigenom stodja anvéndarna i deras
val av lampliga hdlsoappar som uppfyller hoga standarder for interoperabilitet och
sdkerhet. Kommissionen fér i genomforandeakter faststdlla ndrmare bestimmelser om
markningens format och innehall.

Spridningen av information om certifierade elektroniska patientjournalsystem och
mirkta hilsoappar dr nddvindig for att upphandlare och anvindare av sédana
produkter ska kunna hitta interoperabla 16sningar for sina specifika behov. En databas
Over interoperabla elektroniska patientjournalsystem och hilsoappar som inte omfattas
av tillimpningsomradet for forordningarna (EU) 2017/745 och [...] [réttsakten om
artificiell intelligens COM(2021) 206 final] bor dérfor inréttas pa unionsniva, i likhet
med den europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) som
inrdttades genom forordning (EU) 2017/745. Malen for EU:s databas &ver
interoperabla elektroniska patientjournalsystem och hélsoappar bor vara att 6ka den
Overgripande transparensen, undvika en mingd olika rapporteringskrav och
effektivisera och underlédtta informationsflodet. Nar det géller medicintekniska
produkter och Al-system bor de fortsétta att registreras 1 de befintliga databaser som
inrattas enligt forordningarna (EU) 2017/745 respektive [...] [réttsakten om artificiell
intelligens ~ COM(2021) 206  final], men  Overensstimmelsen = med
interoperabilitetskraven bor beskrivas nir tillverkarna hévdar att de ar interoperabla,
for att forse upphandlare med information.

For sekundér anvandning av kliniska data for dndamal som ror forskning, innovation,
beslutsfattande, reglering, patientsékerhet eller behandling av andra fysiska personer
bor de mojligheter som erbjuds genom forordning (EU) 2016/679, om att anvdnda en
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unionsrattsakt som grund, anvindas, och regler, mekanismer och ldmpliga och
specifika atgdrder bor tillhandahéllas for att skydda fysiska personers rittigheter och
friheter. Denna forordning utgor den rittsliga grunden 1 enlighet med artikel 9.2 g, h, 1
och j i forordning (EU) 2016/679 for sekundir anvindning av hélsodata och faststéller
skyddsatgarder for laglig behandling, betrodd styrning for att ge tillgang till hdlsodata
(genom organ med ansvar for tillgang till hdlsodata) och behandling i en sidker miljo,
samt de villkor for databehandling som faststélls i datatillstandet. Samtidigt boér den
som ansoker om data kunna uppvisa en rittslig grund i enlighet med artikel 6 i
forordning (EU) 2016/679, utifrdn vilken han eller hon kan begéra tillgang till data
enligt denna forordning, och uppfylla villkoren i kapitel IV. Nirmare bestdmt géller
foljande: For behandling av e-hidlsodata som innehas av datainnehavaren 1 enlighet
med denna forordning skapas genom denna forordning en rittslig skyldighet for
datainnehavaren i den mening som avses i artikel 6.1 ¢ 1 forordning (EU) 2016/679 att
lamna ut data till organ med ansvar for tillgdng till hilsodata, samtidigt som den
rattsliga grunden for den ursprungliga behandlingen (t.ex. tillhandahallandet av vérd)
inte paverkas. Denna forordning uppfyller ocksa villkoren for sddan behandling enligt
artikel 9.2 h, 1 och j 1 forordning (EU) 2016/679. Denna forordning tilldelar uppgifter i
allméinhetens intresse till organ med ansvar for tillgang till hilsodata (som driven den
sdkra behandlingsmiljon, behandlar data innan de anvénds osv.) i den mening som
avses i artikel 6.1 e i forordning (EU) 2016/679 till organen med ansvar for tillgang till
hilsodata som uppfyller kraven 1 artikel 9.2 h, i och j i férordning (EU) 2016/679. 1
detta fall utgér dérfor denna forordning den réttsliga grunden enligt artikel 6 och
uppfyller kraven i artikel 9 i den forordningen om villkoren for hur e-hélsodata far
behandlas. Om anvéndaren har tillgang till e-hdlsodata (for sekunddr anvindning av
data for ndgot av de andamal som anges i1 denna férordning) bor dataanvindaren styrka
sin réttsliga grund i enlighet med artikel 6.1 e eller f i forordning (EU) 2016/679 och
redogdra for den specifika réttsliga grund som denne aberopar i sin ansdkan om
tillgang till e-hélsodata enligt denna forordning, pa grundval av den tillimpliga
lagstiftningen, om den riéttsliga grunden enligt férordning (EU) 2016/679 ir artikel 6.1
e eller artikel 6.1 f i forordning (EU) 2016/679. Om anvindaren &beropar en réttslig
grund 1 enlighet med artikel 6.1 e bor anvidndaren hénvisa till annan EU-lagstiftning
eller nationell lagstiftning som skiljer sig frdn denna férordning och som bemyndigar
anvindaren att behandla personliga hilsodata for fullgérandet av dess uppgifter. Om
den réttsliga grunden for anvidndarens behandling ar artikel 6.1 f 1 f6rordning (EU)
2016/679 dr det i detta fall denna forordning som foreskriver skyddsatgérderna. I detta
sammanhang avser de datatillstdnd som utfirdas av organen med ansvar for tillgang
till hélsodata ett administrativt beslut som faststdller villkoren for att fa tillgang till
data.

Mot bakgrund av det europeiska hélsodataomradet finns det redan e-hdlsodata som
samlas in av  vardgivare, yrkesorganisationer, offentliga institutioner,
tillsynsmyndigheter, forskare, forsakringsgivare osv. 1 samband med deras
verksamhet. Vissa datakategorier samlas in framst for tillhandahallandet av hélso- och
sjukvdrd (t.ex. elektroniska patientjournaler, genetiska uppgifter, uppgifter om
ersattningsansprik), medan andra ocksa samlas in for andra andamal, sdsom forskning,
statistik, patientsdkerhet, reglering eller beslutsfattande (t.ex. sjukdomsregister,
register med koppling till beslutsfattande, register 6ver biverkningar av ldkemedel eller
medicintekniska produkter). Det finns till exempel europeiska databaser som
underléttar (ater)anvdndningen av data inom vissa omraden, sdsom cancer (europeiska
cancerinformationssystemet) eller séllsynta sjukdomar (den europeiska plattformen for
registrering av sdllsynta sjukdomar, de europeiska referensnétverkens register osv.).
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Dessa data bor ocksa goras tillgédngliga for sekundir anvandning. En stor del av alla
befintliga hélsorelaterade data gors dock inte tillgingliga for andra &ndamal &dn de som
de samlades in for. Detta begrinsar mojligheten for forskare, innovatdrer,
beslutsfattare, tillsynsmyndigheter och ldkare att anvinda dessa data for olika
andamal, ddribland forskning, innovation, beslutsfattande, reglering, patientsdkerhet
eller individanpassade likemedel. For att dra full nytta av fordelarna med sekundér
anvindning av e-hdlsodata bor alla datainnehavare bidra till detta genom att gora olika
kategorier av e-hélsodata som de innehar tillgdngliga for sekundir anvandning.

De kategorier av e-hédlsodata som kan behandlas for sekundér anvédndning bor vara
tillrackligt breda och flexibla for att tillgodose dataanvidndarnas fordnderliga behov,
samtidigt som de bor vara begrinsade till data som ror hilsan eller som man vet
paverkar hélsan. Detta kan ocksd omfatta relevanta data fran hédlso- och
sjukvérdssystemet (elektroniska patientjournaler, uppgifter om forsdkringsansprak,
sjukdomsregister, genomdata osv.) samt data som péaverkar hélsan (t.ex. konsumtion
av olika dmnen, hemloshet, sjukforsdkring, minimiinkomst, yrkesstatus, beteende,
inklusive miljofaktorer, till exempel fororeningar, strdlning, anvindning av vissa
kemiska &mnen). De kan ocksd omfatta persongenererade data, sdsom data frin
medicintekniska produkter, hdlsoappar eller andra kroppsnédra anordningar och e-
hilsoappar. Dataanvindare som drar nytta av tillgdngen till dataset som tillhandahalls
enligt denna forordning kan utdka data med olika korrigeringar, kommentarer och
andra forbittringar, till exempel genom att komplettera data som saknas eller som &r
ofullstindiga, pé ett sitt som forbattrar datas riktighet, fullstindighet eller kvalitet. For
att stodja forbattringen av den ursprungliga databasen och en vidare anvindning av
utokade dataset bor dataset med sddana forbdttringar och en beskrivning av
andringarna kostnadsfritt goras tillgdngliga for den ursprungliga datainnehavaren.
Datainnehavaren bor gora det nya datasetet tillgingligt, sdvida inte denne kan
motivera for organet med ansvar for tillgang till hilsodata att detta inte dr lampligt, till
exempel nér tilldggen dr av 14g kvalitet. Sekundir anvdndning av andra elektroniska
data dn personuppgifter bor ocksa sédkerstdllas. Genomdata om patogener dr sdrskilt
betydelsefulla for ménniskors hélsa, vilket visade sig under covid-19-pandemin. Snabb
tillgang till och utbyte av sddana data har visat sig vara avgérande for att snabbt kunna
ta fram detekteringsverktyg, medicinska motatgirder och insatser vid hot mot
folkhdlsan. De storsta fordelarna med patogengenomik kommer att uppnds nér
folkhélso- och forskningsinstitut delar med sig av dataset och arbetar {for att informera
och forbéttra varandra pa alla sidor.

Datainnehavarna kan vara offentliga, icke-vinstdrivande eller privata vardgivare,
offentliga, icke-vinstdrivande och privata organisationer, sammanslutningar eller andra
enheter samt offentliga och privata enheter som bedriver forskning om hilso- och
sjukvérdssektorn, som behandlar de kategorier av hélso- och sjukvardsrelaterade data
som anges ovan. For att undvika en oproportionerlig borda for sma enheter undantas
mikroforetag frén skyldigheten att gora sina data tillgingliga for sekundir anvandning
inom ramen for det europeiska hédlsodataomradet. Offentliga eller privata enheter far
ofta offentlig finansiering i form av nationella medel eller unionsmedel for att samla in
och behandla e-hilsodata for forskningsdndamal, statistikindamal (officiella eller inte)
eller andra liknande @ndamaél, &ven pd omréden ddr insamlingen av sddana data &r
fragmenterad eller komplicerad, sdsom sédllsynta sjukdomar, cancer osv. Sddana data
som samlas in och behandlas av datainnehavare med stdd av offentlig finansiering pa
unionsniva eller nationell niva bor goras tillgdngliga av datainnehavarna for organ med
ansvar for tillgdng till hdlsodata i1 syfte att maximera den offentliga investeringens
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inverkan och stddja forskning, innovation, patientsidkerhet eller beslutsfattande som
gynnar samhdllet. I vissa medlemsstater spelar privata enheter, ddribland privata
vardgivare och branschorganisationer, en central roll inom hélso- och
sjukvardssektorn. De data som innehas av sadana vardgivare bor ocksd goras
tillgédngliga for sekundir anvindning. Samtidigt atnjuter data som omfattas av sérskilt
rittsligt skydd, sdsom immateriella réttigheter tillhorande foretag som tillverkar
medicintekniska produkter eller ldkemedelsforetag, ofta upphovsrittsskydd eller
liknande former av skydd. Offentliga myndigheter och tillsynsmyndigheter bor dock
ha tillgdng till sddana data, till exempel i hdndelse av en pandemi, for att kunna
uppticka defekta produkter och skydda ménniskors hilsa. I samband med allvarliga
folkhalsoproblem (till exempel de bedrdgerier som inbegrep PIP-brostimplantat) har
det varit mycket svart for offentliga myndigheter att fa tillgang till sddana data for att
forsta orsakerna och tillverkarens kunskap nir det géller vissa defekta produkter.
Covid-19-pandemin visade ocksd hur svart det dr for beslutsfattare att fa tillgang till
hdlsodata och andra hélsorelaterade data. Sadana data bor goras tillgdngliga for
offentlig verksamhet och tillsynsverksamhet for att hjdlpa offentliga organ att utfora
sitt réttsliga uppdrag, samtidigt som man, ndr sd ar relevant och mojligt, respekterar
det skydd som kommersiella data atnjuter. Sarskilda regler for sekundér anvéindning
av hélsodata bor faststéllas. Verksamhet som ror dataaltruism kan bedrivas av olika
enheter inom ramen for forordning [...] [dataforvaltningsakten COM(2020) 767 final]
med beaktande av hilso- och sjukvardssektorns sérskilda karaktér.

Sekundér anvéndning av hélsodata inom ramen for det europeiska hédlsodataomradet
bor gora det mojligt for offentliga, privata och icke vinstdrivande enheter, liksom for
enskilda forskare, att fi tillgdng till hilsodata for dndamél som ror forskning,
innovation, beslutsfattande, utbildningsverksamhet, patientsékerhet, reglering eller
individanpassade likemedel, i linje med de dndamél som anges i denna forordning.
Atkomsten till data for sekundir anvindning bor bidra till samhillets allminna
intressen. Verksamheter dar tillgdngen inom ramen for denna forordning betraktas
som laglig kan inbegripa anvdndning av e-hdlsodata for uppgifter som utfors av
offentliga organ, sasom utdvande av  offentliga uppdrag, inbegripet
folkhdlsodvervakning, planerings- och rapporteringsuppgifter och utformning av
folkhidlsopolitiken samt sékerstéllande av patientsidkerhet, vardkvalitet och héllbara
hélso- och sjukvérdssystem. Offentliga organ och unionens institutioner, organ och
byraer far krdva regelbunden tillgang till e-hdlsodata under en lingre period, &ven for
att fullgora sitt uppdrag, vilket foreskrivs 1 denna forordning. Offentliga myndigheter
far bedriva sadan forskningsverksamhet med hjilp av tredje parter, inklusive
underleverantorer, sé linge som den offentliga myndigheten alltid utdvar tillsyn dver
denna verksamhet. Tillhandahéllandet av data bor ocksa stodja verksamhet som ror
vetenskaplig forskning (inbegripet privat forskning), utveckling och innovation,
produktion av varor och tjinster for hilso- och sjukvardssektorn eller omsorgssektorn,
sasom innovationsverksamhet eller trdning av Al-algoritmer som kan vara till nytta for
fysiska personers hélsa eller for omsorgen om dessa personer. I vissa fall kan
information frin vissa fysiska personer (t.ex. genominformation om fysiska personer
med en viss sjukdom) bidra till att man kan stéilla diagnoser for andra fysiska personer
eller behandla dessa personer. Offentliga organ méste kunna agera bortom det nddliage
som avses 1 kapitel V 1 forordning [...] [dataakten COM(2022) 68 final]. Offentliga
myndigheter far dock begira stod frén organ med ansvar for tillgdng till hdlsodata for
att behandla eller koppla samman data. Denna forordning ger offentliga myndigheter
mojlighet att fa tillgdng till information som de behdver for att fullgéra sina uppgifter
enligt lag, men utvidgar inte uppdraget for sddana offentliga organ. Alla forsok att
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anvinda data for atgdrder som ar till skada for den fysiska personen, hgja
forsdkringspremierna, marknadsfora produkter eller behandlingar eller utveckla
skadliga produkter bor forbjudas.

Inrdttandet av ett eller flera organ med ansvar for tillgdng till hdlsodata som stoder
tillgdngen till e-hdlsodata i medlemsstaterna dr ett avgorande inslag for att frimja
sekundédr anvdndning av hilsorelaterade data. Medlemsstaterna bor darfor inrétta ett
eller flera organ med ansvar for tillgdng till hédlsodata, till exempel for att spegla den
egna konstitutionella, organisatoriska och administrativa strukturen. Ett av dessa organ
med ansvar for tillgdng till hdlsodata bor dock utses till samordnare om det finns fler
an ett organ med ansvar for tillgang till data. Om en medlemsstat inréttar flera organ
bor den faststélla regler pa nationell niva for att sdkerstilla ett samordnat deltagande
av dessa organ i nimnden for det europeiska hilsodataomradet. Medlemsstaten bor i
synnerhet utse ett organ med ansvar for tillgang till hdlsodata som ska fungera som en
gemensam kontaktpunkt for dessa organs effektiva deltagande och sékerstilla ett
snabbt och smidigt samarbete med dvriga organ med ansvar for tillgang till hilsodata,
ndmnden for det europeiska hdlsodataomradet och kommissionen. De organ som
ansvarar for tillgdng till hilsodata kan variera sett till organisation och storlek (fran en
specifik fullt utvecklad organisation till en enhet eller avdelning vid en befintlig
organisation), men bor ha samma funktioner, ansvarsomrdden och kapacitet. De organ
som ansvarar for tillgdng till hdlsodata bor inte lata sig paverkas i samband med deras
beslut om tillgang till elektroniska data f6r sekundér anvindning. Deras oberoende bor
dock inte innebédra att organet med ansvar for tillgang till hdlsodata inte kan
underkastas kontroll- eller dvervakningsmekanismer 1 frdga om dess utgifter eller bli
foremal for domstolsprovning. Varje organ med ansvar for tillgang till hdlsodata bor
tilldelas de ekonomiska resurser och personalresurser och lokalutrymmen samt den
infrastruktur som ar nodvindig for att det effektivt ska kunna utféra sina uppgifter,
déribland de uppgifter som &r knutna till samarbete med 6vriga organ med ansvar for
tillgang till hélsodata i hela unionen Varje organ med ansvar for tillgang till hélsodata
bor ha en separat offentlig drlig budget, som kan ingd i den dvergripande statsbudgeten
eller nationella budgeten. For att mojliggéra battre tillgang till hélsodata och
komplettera artikel 7.3 1 Europaparlamentets och radets forordning [...]
[dataforvaltningsakten COM(2020) 767 final] bor medlemsstaterna ge organ med
ansvar for tillgdng till hdlsodata befogenhet att fatta beslut om tillgdng till och
sekundér anvindning av hélsodata. Detta kan besta i att tilldela nya uppgifter till de
behoriga organ som medlemsstaterna utsett enligt artikel 7.1 1 forordning [...]
[dataforvaltningsakten COM(2020) 767 final] eller 1 att utse befintliga eller nya
sektorsorgan som ansvarar for sddana uppgifter med avseende pa tillgdngen till
hélsodata.

De organ som ansvarar for tillgdng till hdlsodata bor dvervaka tillimpningen av kapitel
IV 1 denna forordning och bidra till en enhetlig tillimpning av detta 1 hela unionen. For
detta dndamal bor de organ som ansvarar for tillgang till hdlsodata samarbeta sdvil
sinsemellan som med kommissionen, utan att det behdvs ndgot avtal mellan
medlemsstaterna om tillhandahdllande av Omsesidigt bistind eller om sddant
samarbete. De organ som ansvarar for tillgang till hilsodata bor ocksé samarbeta med
berdrda parter, inklusive patientorganisationer. Eftersom sekunddr anvindning av
hilsodata innebédr behandling av hilsorelaterade personuppgifter giller de relevanta
bestimmelserna 1 forordning (EU) 2016/679 och tillsynsmyndigheterna enligt
forordning (EU) 2016/679 och férordning (EU) 2018/1725 bor ges 1 uppdrag att se till
att dessa regler efterlevs. Eftersom hélsodata dr kénsliga uppgifter och for att
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sdkerstdlla samarbete 1 lojal anda bor de organ som ansvarar for tillgang till hdlsodata
dessutom informera dataskyddsmyndigheterna om alla problem som rér behandlingen
av data for sekundir anvéndning, inklusive sanktioner. Utdver de uppgifter som kravs
for att sékerstdlla en effektiv sekunddr anvéndning av hélsodata bor det organ som
ansvarar for tillgang till hdlsodata strdva efter att oka tillgangen till ytterligare
hilsodataset, stodja utvecklingen av Al pa hilsoomridet och fridmja utvecklingen av
gemensamma standarder. De bor anvédnda beprévad teknik for att sdkerstélla att e-
hélsodata behandlas pa ett sdtt som bevarar integriteten for den information som finns
1 de data for vilka sekundér anvéndning tillats, ddribland teknik for pseudonymisering,
anonymisering, generalisering, borttagande och randomisering av personuppgifter. De
organ som ansvarar for tillgang till hdlsodata kan sammanstélla dataset efter det
dataanvéndarkrav som &r kopplat till det utfirdade datatillstandet. Detta omfattar
regler for anonymisering av mikrodataset.

Med tanke pd den administrativa bordan for organ med ansvar for tillgang till
hilsodata nér det géller att informera fysiska personer vars data anvénds i dataprojekt i
en siker behandlingsmiljé bor undantagen i artikel 14.5 i forordning (EU) 2016/679
tillimpas. De organ som ansvarar for tillgang till hédlsodata bor darfor tillhandahélla
allmin information om villkoren for sekundir anvindning av deras hilsodata som
innehéller de informationsposter som fortecknas i1 artikel 14.1 och, om det é&r
nddvéndigt for att sdkerstélla rittvis och dppen behandling, 1 artikel 14.2 1 forordning
(EU) 2016/679, t.ex. information om syftet med och de datakategorier som behandlas.
Undantag fran denna regel bor goras nir forskningsresultaten skulle kunna bidra till
behandlingen av den berorda fysiska personen. I detta fall bor dataanvédndaren
informera organet med ansvar for tillgang till hilsodata, som bor informera den
registrerade eller den hélso- och sjukvardspersonal som vardar honom eller henne.
Fysiska personer bor kunna fa tillgdng till resultaten frén olika forskningsprojekt pé
webbplatsen for organet med ansvar for tillgdng till hélsodata, helst pd ett enkelt
sokbart sétt. Forteckningen Over datatillstaind bor ockséa offentliggoras. For att frimja
insyn 1 verksamheten bor varje organ med ansvar for tillgdng till hélsodata
offentliggora en arlig verksamhetsrapport med en dversikt dver sin verksamhet.

Foérordning [...] [dataforvaltningsakten COM(2020) 767 final] innehéller allmédnna
regler for hanteringen av dataaltruism. Eftersom hélso- och sjukvardssektorn hanterar
kénsliga data bor samtidigt ytterligare kriterier faststdllas genom det regelverk som
foreskrivs 1 forordning [...] [dataforvaltningsakten COM(2020) 767 final]. Om ett
sadant regelverk foreskriver att en sdker behandlingsmiljé ska anvdndas for denna
sektor bor detta uppfylla de kriterier som faststélls 1 denna forordning. De organ som
ansvarar for tillgang till hédlsodata bor samarbeta med de organ som utsetts enligt
forordning [...] [dataforvaltningsakten COM(2020) 767 final] for att Gvervaka den
verksamhet som bedrivs vid dataaltruismorganisationer inom hélso- och
sjukvardssektorn eller omsorgssektorn.

For att stodja sekundédr anvdndning av e-hdlsodata bor datainnehavarna avstd frén att
undanhéilla dessa data, begira omotiverade avgifter som inte ér transparenta eller stér i
proportion till kostnaderna for att gora data tillgéngliga (och, i féorekommande fall,
med marginalkostnader for datainsamling), begéra att dataanvdndare sampublicerar
forskningen eller andra metoder som skulle kunna avskridcka dataanvéndarna fran att
begira data. Om ett etiskt godkdnnande krdvs for att bevilja ett datatillstind bor
utvirderingen grundas pa dess egna fortjinster. Dartill innehar unionens institutioner,
organ och byrder, inklusive EMA, ECDC och kommissionen, mycket viktiga och
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insiktsfulla data. Tillgang till sddana institutioners, organs och byrders data bor
beviljas genom det organ med ansvar for tillgdng till hélsodata dir den
personuppgiftsansvarige finns.

De organ som ansvarar for tillgang till hdlsodata och enskilda datainnehavare bor fa ta
ut avgifter pd grundval av bestdmmelserna 1 forordning [...] [dataforvaltningsakten
COM(2020) 767 final] med avseende pa deras uppgifter. Sidana avgifter far ta hinsyn
till sma och medelstora foretags, enskilda forskares eller offentliga organs situation
och intressen. Datainnehavare bor ocksa ha ritt att ta ut avgifter for att gora data
tillgédngliga. Dessa avgifter bor aterspegla kostnaderna for att tillhandahélla sadana
tjénster. Privata datainnehavare far ocksa ta ut avgifter for insamlingen av data. For att
sdkerstdlla en harmoniserad strategi for avgiftspolicyn och avgiftsstrukturen far
kommissionen anta genomfOrandeakter. Bestimmelserna i artikel 10 i forordning
[dataakten COM(2022) 68 final] bor gélla for avgifter som tas ut enligt denna
forordning.

For att stirka efterlevnaden av reglerna om sekundér anvdndning av e-hilsodata bor
det foreskrivas ldmpliga dtgdrder som kan leda till att sanktioner pafors eller till att
dataanvéndare eller datainnehavare som inte fullgor sina skyldigheter tillfélligt eller
definitivt utesluts frdn det europeiska hilsodataomradet. Det organ som ansvarar for
tillgdng till hélsodata bor ha befogenhet att kontrollera efterlevnaden och ge
dataanvéndare och datainnehavare mojlighet att kommentera eventuella konstaterade
brister och dtgédrda eventuella overtriddelser. Pdférandet av sanktioner boér omfattas av
adekvata réttssdkerhetsgarantier i enlighet med de allmdnna réttsprinciperna i den
berdrda medlemsstaten, inklusive effektivt rittsligt skydd och korrekt rattsforfarande.

Eftersom e-hdlsodata &dr kinsliga uppgifter dr det nddvindigt att minska riskerna for
fysiska personers integritet genom att tillimpa principen om uppgiftsminimering i
artikel 5.1 c 1 forordning (EU) 2016/679. Darfor bor anvdndningen av anonymiserade
e-hilsodata som inte innehaller ndgra personuppgifter goras tillatas nér sa dr majligt
och om dataanvéndaren ber om det. Om dataanvidndaren behdver anvinda personliga
e-hilsodata bor denne 1 sin begiran tydligt ange varfor denna typ av data behdvs for
den planerade databehandlingen. Personliga e-hélsodata bor endast goras tillgénglig 1
pseudonymiserat format och krypteringsnyckeln far endast innehas av det organ som
ansvarar for tillgdng till hdlsodata. Dataanvéndare bor inte forsoka ateridentifiera
fysiska personer genom de dataset som tillhandahdlls enligt denna forordning, med
forbehall for administrativa sanktioner eller eventuella straffrittsliga pafoljder om
detta foreskrivs i nationell lagstiftning. Detta bor dock inte forhindra, 1 fall dér
resultaten av ett projekt som genomfors pa grundval av ett datatillstdnd har en
hilsofordel eller paverkar en berdrd fysisk person (om man till exempel kan uppticka
behandlingar eller riskfaktorer for att utveckla en viss sjukdom), att dataanvindarna
informerar organet med ansvar for tillgang till hilsodata, som i sin tur skulle informera
den eller de berorda fysiska personerna. Dessutom kan sokanden begéra att de organ
som ansvarar for tillging till hilsodata svarar pa en databegiran, dven i statistisk form.
I detta fall behandlar dataanvindarna inte hilsodata och organet med ansvar for
tillgdng till hélsodata skulle forbli ensamt personuppgiftsansvarig for de data som
kravs fOr att besvara databegéran.

For att sdkerstélla att alla organ med ansvar for tillgang till hdlsodata utférdar tillstdnd
pa ett liknande sétt dr det nddvéndigt att inrétta ett gemensamt standardférfarande for
utfirdandet av datatillstdind, med liknande begidranden i1 olika medlemsstater.
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Sokanden bor forse organ med ansvar for tillgang till hdlsodata med s& ménga
upplysningar som behdvs for att hjdlpa organet att utvirdera begiran och besluta om
sokanden kan beviljas datatillstand for sekundidr anvindning av data, vilket dven
sakerstdller samstdimmighet mellan olika organ med ansvar for tillgdng till hédlsodata.
Dessa upplysningar omfattar foljande: Den rittsliga grunden enligt forordning (EU)
2016/679 for att begira tillgdng till data (utférande av en uppgift i allmédnhetens
intresse enligt lag eller legitimt intresse), det dndamal for vilket data ska anvindas,
beskrivning av de data som behdvs och mojliga datakillor, en beskrivning av de
verktyg som behovs for att behandla data samt vilka egenskaper hos den sékra miljon
som #dr nddviandiga. Om data begirs i pseudonymiserat format bor den sdkande
forklara varfor detta dr nodvandigt och varfor anonyma data inte &r tillrackligt. En
etisk bedomning kan begiras pa grundval av nationell lagstiftning. De organ som
ansvarar for tillgdng till hilsodata och, i tillimpliga fall, datainnehavarna bor bista
dataanvéndarna vid valet av lampliga dataset eller datakéllor for den sekundira
anvindningens avsedda dndamal. Om den s6kande behdver anonymiserade statistiska
data bor denne ldmna in en ansdkan med en databegéran och krdva att det organ som
ansvarar for tillgang till hilsodata tillhandahéller resultatet direkt. For att sékerstilla en
harmoniserad strategi mellan de organ som ansvarar for tillgdng till hilsodata bor
kommissionen stddja harmoniseringen av ansdkningar om data och begiranden om
data.

Eftersom resurserna hos de organ som ansvarar for tillgang till hdlsodata dr begransade
kan de tillimpa prioriteringsregler, till exempel ge foretrdde at offentliga institutioner
framfor privata enheter, men de bor inte gora nigon 4tskillnad mellan nationella
organisationer och organisationer fran andra medlemsstater inom samma prioriterade
kategori. Dataanvdndaren bor kunna forlinga datatillstindets varaktighet for att
exempelvis ge granskare av vetenskapliga publikationer tillgang till dataseten eller for
att mojliggora ytterligare analys av dataseten pa grundval av de inledande slutsatserna.
Detta skulle kriva att datatillstdndet dndras och kan bli foremal for en tillaggsavgift.
Hur som helst bor dock datatillstdnden spegla denna extra anvdndning av datasetet.
Dataanviandaren bor helst ndmna detta 1 sin forsta begiran om utfirdande av
datatillstdndet. For att sdkerstdlla en harmoniserad strategi mellan de organ som
ansvarar for tillgdng till hélsodata bor kommissionen stddja harmoniseringen av
datatillstdnden.

Sédsom covid-19-krisen har visat behdver unionens institutioner, organ och byréer,
sarskilt kommissionen, tillgang till hdlsodata under en lidngre period och pa
aterkommande basis. S& kan vara fallet inte bara under sérskilda omstdndigheter i
kristider utan ocksa for att regelbundet tillhandahdlla vetenskapliga beldgg och
tekniska underlag till unionens politik. Tillgang till sddana data kan krivas i specifika
medlemsstater eller inom hela unionens territorium.

For begdranden om tillgéng till e-hdlsodata frén en enda datainnehavare i en enda
medlemsstat och for att minska den administrativa bordan for organ med ansvar for
tillgdng till hélsodata ndr det giller hanteringen av en sddan begidran bor
dataanvindaren kunna begdra dessa data direkt frdn datainnehavaren, och
datainnehavaren bor kunna utfdrda ett datatillstdnd under forutséttning att alla krav och
skyddsatgdrder 1 samband med en sddan begiran och ett sadant tillstind efterlevs.
Begdranden som omfattar flera l&nder och begéranden som kridver en kombination av
dataset frén flera datainnehavare bor alltid ga genom organ med ansvar for tillgang till
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hilsodata. Datainnehavaren bor rapportera till de organ som ansvarar for tillgang till
hélsodata om alla datatillstand eller databegédranden som de tillhandahaller.

Eftersom e-hdlsodata dr kénsliga uppgifter bor dataanvdndare inte ha obegrinsad
tillgang till sddana data. All sekundér tillgéng till begirda e-hdlsodata bor ges via en
sdker behandlingsmiljo. For att sdkerstdlla robusta tekniska och sdkerhetsrelaterade
skyddsétgarder for e-hdlsodata bor organet med ansvar for tillgang till hédlsodata eller, i
forekommande fall, den enda datainnehavaren ge tillgang till sddana data 1 en sdker
behandlingsmiljé och uppfylla de strikta tekniska och sdkerhetsmissiga standarder
som faststills 1 denna forordning. Vissa medlemsstater vidtog atgidrder for att
lokalisera sadana sikra miljoer i Europa. Behandlingen av personuppgifter i en sadan
sdker miljé bor folja bestimmelserna i1 forordning (EU) 2016/679, inbegripet, om den
sdkra miljon hanteras av en tredje part, kraven i artikel 28 och, i tillimpliga fall,
kapitel V. Denna sdkra behandlingsmiljé bor minska integritetsriskerna i samband
med siddan behandling och forhindra att e-hdlsodata oOverfors direkt till
dataanvéndarna. Det organ som ansvarar for tillgang till hilsodata eller den
datainnehavare som tillhandahéller denna tjanst bor alltid ha kontroll 6ver dtkomsten
till e-hdlsodata och ge sddan dtkomst till dataanvdndarna i enlighet med villkoren 1 det
utfardade datatillstandet. Endast icke-personliga e-hdlsodata som inte innehaller négra
e-hdlsodata bor hdmtas av dataanvindarna fran en sddan sdker behandlingsmilj6. Det
ar darfor en viktig garanti for att bevara fysiska personers rittigheter och friheter i
samband med behandlingen av deras e-hdlsodata for sekunddr anvéndning.
Kommissionen bor bistd medlemsstaterna  med att utveckla gemensamma
sdkerhetsstandarder for att frimja sidkerheten och interoperabiliteten hos de olika sikra
miljoerna.

For behandlingen av e-hélsodata mot bakgrund av ett beviljat tillstind bor de organ
som ansvarar for tillgdng till hilsodata och dataanvéndarna vara gemensamt
personuppgiftsansvariga i den mening som avses i artikel 26 i foérordning (EU)
2016/679, vilket innebdr att de gemensamt personuppgiftsansvarigas skyldigheter
enligt den forordningen kommer att gélla. For att stodja de organ som ansvarar for
tillgang till hélsodata och dataanvindare bor kommissionen, genom en
genomforandeakt, tillhandahdlla en mall for de gemensamt personuppgiftsansvarigas
overenskommelser som organen med ansvar for hilsodata och dataanvindarna maste
ingd. For att skapa en inkluderande och hallbar ram for sekundir anvéndning av e-
hilsodata fran flera linder av bor en gransoverskridande infrastruktur inréttas.
Hilsodata@EU bor paskynda den sekunddra anvindningen av e-hédlsodata och
samtidigt Oka réttssdkerheten, respektera fysiska personers integritet och vara
interoperabel. Eftersom hélsodata dr kénsliga uppgifter bor principer som “inbyggt
integritetsskydd” och ’stdlla fragor till data i stéllet for att flytta data” respekteras nér
sd dr mojligt. Behoriga deltagare 1 Halsodata@EU kan vara organ med ansvar for
tillgang till halsodata, forskningsinfrastrukturer som har inréttats som ett konsortium
for europeisk forskningsinfrastruktur (Eric-konsortium) enligt radets forordning (EG)
nr 723/2009'>  eller liknande strukturer som har inrittats enligt annan
unionslagstiftning, samt andra typer av enheter, inbegripet infrastrukturer inom
Europeiska strategiska forumet for forskningsinfrastruktur (Esfri) och infrastrukturer
som dr samlade inom ramen for det europeiska Oppna forskningsmolnet. Andra

Rédets 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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behoriga deltagare bor godkdnnas av gruppen av gemensamt personuppgiftsansvariga
for att anslutas till Halsodata@EU. Dessutom bor Halsodata@EU mdjliggéra sekundér
anvindning av olika kategorier av e-hidlsodata, bland annat genom att hélsodata
kopplas till data fran andra dataomréden, till exempel milj6, jordbruk, sociala fragor
osv. Kommissionen skulle kunna tillhandahalla ett antal tjanster inom Hilsodata@EU,
déribland stod till utbyte av information mellan organ med ansvar for tillgang till
hdlsodata och behoriga deltagare for hanteringen av  begiranden om
gransoverskridande tillgadng, uppritthéllande av kataloger Over e-hédlsodata som gors
tillgdngliga via infrastrukturen, mojligheten att uppticka nétverk och
metadatasokningar, konnektivitet och efterlevnadstjdnster. Kommissionen kan ocksé
skapa en sdker miljé som gor det mdjligt att overfora och analysera uppgifter fran
olika nationella infrastrukturer pd begiran av  personuppgiftsansvariga.
Kommissionens digitala strategi frimjar sammankopplingen av de olika gemensamma
europeiska dataomradena. Nir det géller hélso- och sjukvérdssektorn kan
interoperabilitet med sektorer som sektorerna for miljo, sociala fragor och jordbruk
vara relevant for ytterligare insikter om bestimningsfaktorer for hélsa. For att
sdkerstédlla it-effektivitet, rationalisering och interoperabilitet i samband med
datautbyten bor befintliga system for datadelning ateranvéindas i sé stor utstrackning
som mojligt, sdsom de som héller pé att byggas upp for utbyte av bevis inom ramen
for det tekniska systemet i FEuropaparlamentets och radets forordning (EU)
2018/1724"3, dir informationen bara behdver limnas en ging.

Nér det giller gransdverskridande register eller databaser, t.ex. register som tillhor
europeiska referensndtverk for sillsynta sjukdomar, som tar emot data fran olika
vardgivare i flera medlemsstater, bor det organ med ansvar for tillgang till hilsodata
dér registersamordnaren finns ansvara for att ge tillgang till data.

Tillstandsforfarandet for att fa tillgdng till personliga hélsodata i olika medlemsstater
kan vara krivande och besvirligt for dataanvdndarna. Nir s& dr mojligt bor
samverkanseffekter uppréattas for att minska bordan och hindren for dataanvindarna.
Ett sdtt att uppnd detta méal &r att f6lja principen om en enda ansdkan, enligt vilken
dataanviandaren med en enda ansokan erhéller tillstdnd fran flera organ med ansvar for
tillgang till hdlsodata i1 olika medlemsstater.

De organ som ansvarar for tillgang till hilsodata bor tillhandahélla information om
tillgéngliga dataset och deras egenskaper sé att dataanvidndare kan fi grundliggande
uppgifter om datasetet och bedoma om det eventuellt dr av relevans for dem. Varje
dataset bor darfor dtminstone innehdlla information om killa, typ av data och villkor
for att gora dessa data tillgidngliga. Darfor bor en EU-katalog 6ver dataset upprittas for
att gora det ldttare att se vilka dataset som finns tillgéngliga i det europeiska
hilsodataomradet for att hjdlpa datainnehavare att offentliggéra sina dataset, for att
forse alla berorda parter, inklusive allménheten, 4ven med hidnsyn tagen till personer
med funktionsnedsattning, med information om de dataset som finns 1 det europeiska
hédlsodataomradet (t.ex. kvalitets- och funktionsmérkningar, informationsblad for
dataset), for att ge dataanvindarna uppdaterad information om datasetens kvalitet och
anvandbarhet.

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2018/1724 av den 2 oktober 2018 om inréttande av en
gemensam digital ingang for tillhandahallande av information, forfaranden samt hjilp- och
problemldsningstjdnster och om dndring av forordning (EU) nr 1024/2012 (EUT L 295, 21.11.2018,
s. 1).
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Information om datasetens kvalitet och anvdndbarhet ger resultaten fran dataintensiv
forskning och innovation mycket hogre virde, samtidigt som den framjar
evidensbaserat beslutsfattande om lagstiftning och politik. Att forbéttra datasetens
kvalitet och anvéndbarhet genom vilinformerade kundval och harmonisering av
relaterade krav pa unionsniva, didr hdnsyn tas till befintliga unionsstandarder och
internationella standarder, riktlinjer, rekommendationer for datainsamling och
datautbyte (dvs. Fair-principerna: sokbarhet, tillgédnglighet, interoperabilitet och
ateranvandbarhet), gynnar dven datainnehavare, hélso- och sjukvardspersonal, fysiska
personer och unionsekonomin som helhet. En datakvalitets- och funktionsmérkning
for dataset skulle informera dataanvéndarna om ett datasets kvalitativa egenskaper och
anvéndbarhet och gora det mojligt for dem att vélja de dataset som ar bast lampade for
deras behov. Datakvalitets- och funktionsmirkningen bor inte forhindra att dataset
gors tillgidngliga via det europeiska hédlsodataomradet, utan skapa transparens mellan
datainnehavare och dataanvéindare. Till exempel bor ett dataset som inte uppfyller
nagot av kraven pad datakvalitet och anvdndbarhet mirkas med den klass som
representerar den ldgsta kvaliteten och anvindbarheten, men dnda goras tillgénglig. De
forvintningar som anges i de ramverk som beskrivs i artikel 10 1 forordning [...]
[rittsakten om artificiell intelligens COM(2021) 206 final] och dess relevanta
dokumentation som anges 1 bilaga IV bor beaktas vid utarbetandet av ramverket for
datakvalitet och anvéndbarhet. Medlemsstaterna bor ©ka medvetenheten om
datakvalitets- och  funktionsmirkningen = genom  kommunikationsatgérder.
Kommissionen skulle kunna stodja denna verksamhet.

EU-katalogen dver dataset bor minimera den administrativa bordan for datainnehavare
och andra databasanvéndare, vara anvéindarvénlig, tillgdnglig och kostnadseffektiv,
koppla samman nationella datakataloger och undvika att dataset behdver registreras
flera génger. EU-katalogen Over dataset skulle kunna anpassas till initiativet
data.europa.eu och utan att det paverkar kraven 1 forordning [...]
[dataforvaltningsakten COM(2020) 767 final]. Medlemsstaterna bor se till att de
nationella datakatalogerna &r interoperabla med befintliga datasetkataloger fran
europeiska forskningsinfrastrukturer och andra relevanta datadelningsinfrastrukturer.

Samarbete och arbete pdgdr mellan olika branschorganisationer, kommissionen och
andra institutioner for att uppritta minimidatafélt och andra egenskaper hos olika
dataset (till exempel register). Detta arbete har kommit lingre pd omrdden som ror
cancer, sillsynta sjukdomar och statistik, och detta ska beaktas nédr nya standarder
faststdlls. Manga dataset dr dock inte harmoniserade, vilket forsvérar jamforelser och
gransOoverskridande forskning. Déarfor bor ndrmare bestdmmelser faststéllas 1
genomforandeakter for att sdkerstdlla ett harmoniserat tillhandahédllande samt en
harmoniserad kodning och registrering av e-hilsodata. Medlemsstaterna bor arbeta for
att tillhandahalla hallbara ekonomiska och sociala nyttoeffekter genom europeiska
system och tjdnster som ror e-hdlsa samt interoperabla appar i syfte att nd en hog
tillforlitlighets- och sdkerhetsniva, forbattra kontinuiteten i hélso- och sjukvarden och
sdkerstélla tillgéng till sdker hilso- och sjukvérd av hog kvalitet.

Kommissionen bor stodja medlemsstaterna i deras arbete med att bygga upp kapacitet
och effektivitet nér det géller digitala hidlsosystem for priméar och sekundir anvindning
av e-hélsodata. Medlemsstaterna bor fa stod for att kunna stirka sin kapacitet.
Verksamhet pd unionsnivd, sdsom riktmérkning och utbyte av bésta praxis, dr viktigt 1
detta avseende.
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Finansieringen bor ocksa bidra till att det europeiska hidlsodataomradets mél uppnaés.
Offentliga upphandlare, medlemsstaternas nationella behdriga myndigheter, inbegripet
e-hdlsomyndigheter och organ med ansvar for tillging till héilsodata, liksom
kommissionen, bor hanvisa till tillimpliga tekniska specifikationer, standarder och
profiler avseende interoperabilitet, sdkerhet och datakvalitet, samt andra krav som
utarbetas enligt denna forordning nédr villkoren for offentlig upphandling,
ansOkningsomgangar och tilldelning av unionsmedel, inbegripet struktur- och
sammanhéllningsmedel, faststills.

Vissa kategorier av e-hdlsodata kan vara sérskilt kénsliga dven ndr de ér
anonymiserade och dirmed inte ldngre personliga, vilket redan uttryckligen anges i
dataforvaltningsakten. Aven i situationer dir den senaste anonymiseringstekniken
anvinds finns det en kvarstdende risk for att det kan eller skulle kunna ga att
ateridentifiera personer pa andra sitt 4n med de medel som rimligen och sannolikt
kommer att anvéndas. En séddan kvarstadende risk foreligger for séllsynta sjukdomar
(ett livshotande eller kroniskt forsvagande tillstdind som drabbar hogst 5 av 10 000
personer i unionen), dir det begrdnsade antalet fall minskar mojligheten att kunna
sammanstdlla offentliggjorda data till fullo, i syfte att bevara fysiska personers
integritet samtidigt som en ldmplig detaljnivd bibehalls for att data ska forbli
meningsfulla. Detta kan paverka olika typer av hilsodata beroende pa detaljnivén och
beskrivningen av de registrerades egenskaper, antalet personer som berors eller, till
exempel, nir det giller data som ingdr 1 elektroniska patientjournaler,
sjukdomsregister, biobanker, persongenererade data osv. dir de identifierande
egenskaperna ér bredare och dir, i kombination med annan information (t.ex. i mycket
smé geografiska omrdden) eller genom den tekniska utvecklingen av metoder som inte
fanns tillgdngliga ndr data anonymiserades, det kan ga att ateridentifiera de
registrerade pa andra sétt 4n de som rimligen och sannolikt kommer att anvdndas. Om
en sadan risk for ateridentifiering av fysiska personer skulle uppsta skulle detta bli ett
stort problem, och det kommer sannolikt att &ventyra godtagandet av de riktlinjer och
bestimmelser for sekundédr anvindning som foreskrivs i denna férordning. Dessutom
har sammanstéllningstekniken testats 1 mindre utstrickning for andra uppgifter én
personuppgifter, som till exempel innehaller foretagshemligheter, liksom vid
rapporteringen om kliniska provningar, och det ar svarare att vidta atgirder nir
foretagshemligheter rdjs utanfor unionen eftersom tillrdckliga internationella
skyddsstandarder saknas. For dessa typer av hédlsodata kvarstar dérfor en risk att
personer kan ateridentifieras efter anonymiseringen eller sammanstillningen, som inte
rimligen kan minskas fran borjan. Detta omfattas av de kriterier som anges i artikel
5.13 i forordning [...] [dataforvaltningsakten COM(2020) 767 final]. Dessa typer av
hilsodata skulle déarfor omfattas av den befogenhet som anges 1 artikel 5.13 1
forordning [...] [dataforvaltningsakten COM(2020) 767 final] nér det géller overforing
till tredjeldnder. Skyddséatgarderna bor std i proportion till risken for ateridentifiering
och beakta den sérskilda karaktiren hos olika datakategorier eller metoder for
anonymisering eller sammanstéllning, vilka kommer att anges 1 samband med den
delegerade akten inom ramen for den befogenhet som anges i artikel 5.13 1 forordning
[...] [dataf6rvaltningsakten COM(2020) 767 final].

For att frimja en konsekvent tillimpning av denna forordning bor en ndmnd for det
europeiska hélsodataomradet inrdttas. Kommissionen bor delta i dess verksamhet och
leda den. Den bor bidra till en konsekvent tillimpning av denna forordning i hela
unionen, och ska bland annat hjdlpa medlemsstaterna att samordna anvdndningen av e-
hélsodata for hdlso- och sjukvérds- och certifieringsandamal, och dven nidr det géller
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sekundir anviandning av e-hidlsodata. Eftersom de e-hdlsomyndigheter som hanterar
den primédra anvdndningen av e-hélsodata pd nationell niva kan skilja sig fran de organ
med ansvar for tillgang till hdlsodata som hanterar den sekundéra anvindningen av e-
hilsodata, skiljer sig deras funktioner at och det finns ett behov av ett sérskilt
samarbete inom vart och ett av dessa omraden. Dérfor bér namnden for det europeiska
hilsodataomradet vid behov kunna inrdtta undergrupper som hanterar dessa tva
funktioner samt andra wundergrupper. For en effektiv arbetsmetod bor e-
hilsomyndigheter och organ med ansvar for tillging till hilsodata inrdtta nidtverk och
kopplingar pa nationell nivd med andra organ och myndigheter, liksom pa unionsniva.
Sadana organ kan omfatta dataskyddsmyndigheter, organ med ansvar for it-sékerhet,
e-identifiering och standardisering samt organ och expertgrupper enligt forordningarna
[...], [...], [...] och [...] [dataforvaltningsakten, dataakten, rittsakten om artificiell
intelligens och cybersikerhetsakten].

For att forvalta den grénsoverskridande infrastrukturen for primir och sekundir
anvindning av e-hdlsodata méiste det inrdttas en grupp for gemensamt
personuppgiftsansvar for behoriga deltagare (t.ex. for att sékerstélla efterlevnad av
dataskyddsreglerna och denna forordning nir det géller den behandling som utfors
genom sddana infrastrukturer).

Eftersom maélen for denna forordning, att ge fysiska personer egenmakt genom 6kad
kontroll 6ver deras personliga hdlsodata och stddja deras fria rorlighet genom att
sdkerstdlla att hilsodata foljer dem, att frimja en verklig inre marknad for e-
hilsotjanster och e-hélsoprodukter och att sdkerstilla ett enhetligt och effektivt
ramverk for dteranvindning av fysiska personers hélsodata for forskning, innovation,
beslutsfattande och reglering, inte 1 tillricklig utstrickning kan uppnds av
medlemsstaterna enbart genom samordningsatgérder, vilket framgar av utvirderingen
av de digitala aspekterna av direktiv 2011/24/EU, utan snarare, genom en
harmonisering av atgdrder som ror fysiska personers réttigheter 1 forhallande till deras
e-hélsodata, interoperabilitet hos e-hdlsodata och ett gemensamt ramverk och
skyddsatgérder for primér och sekundir anvéndning av e-hélsodata, kan uppnas béttre
pa unionsniva, kan unionen vidta atgdrder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i
artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen
i samma artikel gér denna forordning inte utdver vad som ar nodvandigt for att uppna
dessa mal.

For att sékerstilla att malen for det europeiska hélsodataomriddet uppnas bor
befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssitt delegeras till kommissionen med avseende pa de olika
bestimmelserna om primér och sekundir anvindning av e-hélsodata. Det dr sarskilt
viktigt att kommissionen genomfor ldmpliga samrad under sitt forberedande arbete,
inklusive pa expertnivd, och att dessa samrad genomfors i enlighet med principerna i
det interinstitutionella avtalet om bittre lagstiftning av den 13 april 2016'*. For att
sakerstdlla lika stor delaktighet i1 forberedelsen av delegerade akter erhaller
Europaparlamentet och radet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter,
och deras experter ges systematiskt tilltrdde till moten 1 kommissionens expertgrupper
som arbetar med att forbereda delegerade akter.

EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.
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For att sédkerstdlla enhetliga villkor for genomférandet av denna forordning bor
kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utdvas i
enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011%°.

Medlemsstaterna bor vidta alla nddvéndiga atgdrder for att sdkerstilla att
bestimmelserna 1 denna forordning genomfors, bland annat genom att faststélla
effektiva, proportionella och avskrickande sanktioner for dsidoséttande av dem. For
vissa specifika Overtradelser bor medlemsstaterna beakta de marginaler och kriterier
som faststills i denna forordning.

For att bedoma om denna forordning nar sina mal pa ett effektivt och dndamalsenligt
satt ar sammanhéngande och fortfarande relevant och ger mervérde pa unionsniva bor
kommissionen utféra en utvdrdering av denna forordning. Kommissionen bor
genomfora en partiell utvirdering av denna forordning fem ar efter det att den har trétt
1 kraft om egencertifieringen av elektroniska patientjournalsystem och en dvergripande
utvirdering sju ar efter det att denna forordning har trétt i kraft. Kommissionen bor
Overldimna rapporter om sina viktigaste resultat av varje utvdrdering till
Europaparlamentet, rddet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén och
Regionkommittén.

For ett framgangsrikt och grinsoverskridande inférande av det europeiska
hilsodataomradet bor den europeiska interoperabilitetsramen'® betraktas om en
gemensam referens for att sikerstélla réttslig, organisatorisk, semantisk och teknisk
interoperabilitet.

Utvirderingen av de digitala aspekterna av direktiv 2011/24/EU visar att nédtverket for
e-hdlsa har begrdnsad effektivitet, men ockséd stor potential for EU-arbete pa detta
omrade, vilket har visat sig av arbetet under pandemin. Darfér kommer artikel 14 i
direktivet att upphivas och ersdttas av den aktuella forordningen och direktivet
kommer att dndras 1 enlighet med detta.

Europeiska datatillsynsmannen och FEuropeiska dataskyddsstyrelsen har horts i1
enlighet med artikel 42 1 forordning (EU) nr 2018/1725 och avgav ett yttrande den

[.]

Denna forordning bor inte paverka tillimpningen av konkurrensreglerna, sirskilt inte
artiklarna 101 och 102 1 fordraget. De dtgidrder som forskrivs i denna forordning bor
inte anvéndas for att begransa konkurrensen pa ett sitt som strider mot fordraget.

Med tanke pa behovet av tekniska forberedelser bor denna forordning tillimpas fran
och med den [12 ménader efter ikrafttradandet].

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

Europeiska kommissionen, europeiska interoperabilitetsramen.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Kapitel I

Allmanna bestammelser

Artikel 1

Innehdll och tillimpningsomrdde

1. Genom denna forordning inrdttas det europeiska hélsodataomradet genom
faststéllande av regler, gemensamma standarder och metoder, infrastrukturer och en
styrningsram for primér och sekundir anvéndning av e-hélsodata.

2. Genom denna forordning

a)

starks fysiska personers réttigheter nir det géller tillgdng till och kontroll dver
deras e-hélsodata,

b)  faststills regler for utsldppande pa marknaden, tillhandahallande p4 marknaden
eller ibruktagande av elektroniska patientjournalsystem i unionen,

c) faststills regler och mekanismer till stdd for sekundir anvindning av e-
héilsodata,

d) inréttas en obligatorisk granséverskridande infrastruktur som mojliggér primér
anvandning av e-hélsodata 1 hela unionen,

e) inrdttas en obligatorisk grinsoverskridande infrastruktur for sekundér
anvindning av e-hilsodata.

3. Denna forordning ér tillimplig pé foljande:

a)  Tillverkare och leverantorer av elektroniska patientjournalsystem och
hélsoappar som slidpps ut pad marknaden och tas i bruk i unionen, liksom
anviandarna av sddana produkter.

b)  Personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitriden som dr etablerade i
unionen och som behandlar e-hdlsodata tillhérande unionsmedborgare och
tredjelandsmedborgare som &dr lagligen bosatta pd medlemsstaternas
territorium.

c)  Personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitriden som &r etablerade i ett
tredjeland och som har anslutits till eller &r interoperabla med MinHélsa@EU, 1
enlighet med artikel 12.5.

d) Dataanvéindare som ges tillgang till e-hédlsodata av datainnehavare 1 unionen.
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Denna forordning ska inte paverka andra unionsréttsakter om tillgang till, delning av
eller sekundér anvindning av e-hdlsodata eller krav som roér behandlingen av data
som innehaller e-hdlsodata, sdrskilt forordningarna (EU) 2016/679, (EU) 2018/1725,
[...] [dataforvaltningsakten COM(2020) 767 final] och [...] [dataakten COM(2022)
68 final].

Denna forordning ska inte pdverka tillimpningen av forordningarna (EU) 2017/745
och [...] [réttsakten om artificiell intelligens COM(2021) 206 final] vad giller
sakerheten hos medicintekniska produkter och Al-system som samverkar med
elektroniska patientjournalsystem.

Denna forordning ska inte paverka de réttigheter och skyldigheter som faststdlls i
unionsrétten eller nationell ritt om databehandling for rapporteringsdndamaél, for att
tillgodose begidranden om upplysningar eller for att visa eller kontrollera att rattsliga
skyldigheter efterlevs.

Artikel 2
Definitioner
I denna forordning géller foljande definitioner:
a)  Definitionerna i férordning (EU) nr 2016/679.

b)  Definitionerna av hélso- och sjukvérd, forsdkringsmedlemsstat, behandlande
medlemsstat, hélso- och sjukvardspersonal, vardgivare, ldkemedel och recept 1
enlighet med artikel 3 a, ¢, d, f, g, i och k i direktiv 2011/24/EU.

c)  Definitionerna av data, tillgang, dataaltruism, offentlig myndighet och sdker
behandlingsmiljo 1 enlighet med artikel 2.1, 2.8, 2.10, 2.11 och 2.14 1
[dataforvaltningsakten COM(2020) 767 final].

d)  Definitionerna av tillhandahallande pa marknaden, utsldppande pa marknaden,
marknadskontroll, marknadskontrollmyndighet, bristande Overensstimmelse,
tillverkare, importor, distributor, ekonomisk aktor, korrigerande atgard, risk,
aterkallelse och tillbakadragande i enlighet med artikel 2.1-2.4, 2.7-2.10, 2.13,
2.16, 2.18, 2.22 och 2.23 i férordning (EU) 2019/1020.

e) Definitionerna av medicinteknisk produkt, avsett dndamail, bruksanvisning,
prestanda, hilso- och sjukvardsinstitution och gemensamma specifikationer 1
enlighet med artikel 2.1, 2.12, 2.14, 2.22, 2.36 och 2.71 i férordning (EU)
2017/745.

f)  Definitionerna av elektronisk identifiering, medel for elektronisk identifiering
och personidentifieringsuppgifter 1 enlighet med artikel 3.1, 3.2 och 3.3 i
forordning (EU) nr 910/2014.

I denna f6rordning géller dessutom foljande definitioner:

a)  personliga e-hdlsodata: uppgifter om hélsa och genetiska uppgifter enligt
definitionen 1 forordning (EU) 2016/679, samt uppgifter som avser
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b)

d)

g)

h)

)

k)

bestimningsfaktorer for hilsa, eller uppgifter som behandlas i samband med
tillhandahéallande av hélso- och sjukvardstjdnster, och som behandlas i
elektroniskt format.

icke-personliga e-hdlsodata: uppgifter om hilsa och genetiska uppgifter 1
elektroniskt format som inte omfattas av definitionen av personuppgifter i
artikel 4.1 1 forordning (EU) 2016/679.

e-hdlsodata: personliga eller icke-personliga elektroniska hilsodata.

primdr anvdndning av e-hdlsodata: behandling av personliga e-hélsodata for
tillhandahéllande av hilso- och sjukvérd i1 syfte att bedoma, bibehélla eller
aterstdlla hilsotillstandet hos den fysiska person som dessa data avser,
inklusive forskrivning, expediering och tillhandahallande av ldkemedel och
medicintekniska produkter, samt for relevanta socialforsékringsinstitutioner,
forvaltningsenheter eller enheter med ansvar for utbetalning av erséttning.

sekunddr anvindning av e-hdlsodata: behandling av e-hédlsodata for de
dndamal som anges 1 kapitel IV i denna forordning. De data som anvénds kan
omfatta personliga e-hélsodata som ursprungligen samlades in i samband med
primdr anvdndning, men &dven e-hdlsodata som samlats in for sekundér
anvandning.

interoperabilitet: formaga hos organisationer samt programvaruappar eller
anordningar fran samma eller olika tillverkare att samverka for att uppné
omsesidigt fordelaktiga mal, vilket inbegriper utbyte av information och
kunskap mellan dessa organisationer, programvaruappar eller anordningar,
utan att datainnehdllet andras genom de processer som de stoder.

europeiskt format for utbyte av elektroniska patientjournaler: ett strukturerat,
allmént anvint och maskinldsbart format som gor det mgjligt att overfora
personliga e-hédlsodata mellan olika programvaruappar, anordningar och
vérdgivare.

registrering av e-hdlsodata: registrering av hélsodata 1 ett elektroniskt format,
genom manuell inmatning av data, genom insamling av data via en anordning
eller genom omvandling av icke-elektroniska hélsodata till ett elektroniskt
format, som ska behandlas i1 ett elektroniskt patientjournalsystem eller en
hilsoapp.

tjidnst for tillgang till e-hdlsodata: en onlinetjénst, sdsom en portal eller en
mobilapp, som gor det mojligt for fysiska personer som inte agerar i sin
yrkesroll att fa tillgang till sina egna e-hélsodata eller till e-hdlsodata for de
fysiska personer vars e-hdlsodata de har laglig ritt att fa tillgang till.

tjdnst for tillgang for hélso- och sjukvardspersonal: en tjinst som bygger pa ett
elektroniskt patientjournalsystem och som gor det mojligt for hilso- och
sjukvérdspersonal att fa tillgdng till data for de fysiska personer som de
behandlar.

datamottagare: en fysisk eller juridisk person som tar emot data frén en annan
personuppgiftsansvarig i samband med primér anvdndning av e-hélsodata.
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D

p)

q)

t)

telemedicin: tillhandahéllande av hilso- och sjukvardstjdnster, inklusive
distansvard  och  nétapotek, med hjélp av  informations- och
kommunikationsteknik, i1 situationer da hilso- och sjukvardpersonalen och
patienten (eller flera vardanstillda) inte befinner sig p4 samma plats.

elektronisk patientjournal: en uppsattning e-hélsodata om en fysisk person som
har samlats in 1 hélso- och sjukvardssystemet och som behandlas for hélso- och
sjukvéardsandamal.

elektroniskt patientjournalsystem: varje anordning eller programvara som
tillverkaren avser ska anvindas for att lagra, formedla, importera, exportera,
konvertera, redigera eller visa elektroniska patientjournaler.

hdlsoapp: varje anordning eller programvara som tillverkaren avser ska
anvindas av en fysisk person for att behandla e-hélsodata for andra &ndamal 4n
hélso- och sjukvard, till exempel for vilmaende eller en sund livsstil.

CE-mdrkning om dverensstimmelse: méarkning genom vilken tillverkaren visar
att det elektroniska patientjournalsystemet uppfyller de tillimpliga kraven i
denna forordning eller annan tillimplig unionslagstiftning som foreskriver CE-
méirkning.

allvarlig incident: varje fel i eller forsamring av egenskaperna eller prestandan
hos ett elektroniskt patientjournalsystem som har tillhandahallits p4 marknaden
och som direkt eller indirekt leder till, kan ha lett eller kan leda till ndgot av
foljande:

i)  Att en fysisk person avlider eller att en fysisk persons hilsa allvarligt
skadas.

ii)  Att det uppstar en allvarlig stérning i forvaltningen och driften av kritisk
infrastruktur inom hélso- och sjukvardssektorn.

nationell kontaktpunkt for e-hdlsa: en organisatorisk och teknisk ingang for
tillhandahallande av grinsdverskridande e-hélsoinformationstjanster for primér
anvindning av e-hdlsodata, som medlemsstaterna ansvarar for.

central plattform for e-hdlsa: en interoperabilitetsplattform som tillhandahaller
tjénster for att stddja och underlitta utbytet av e-hdlsodata mellan nationella
kontaktpunkter for e-hélsa.

MinHdlsa@EU (MyHealth@EU): den gransoverskridande infrastruktur for
primdr anvindning av e-hédlsodata som utgérs av en kombination av nationella
kontaktpunkter for e-hdlsa och den centrala plattformen for e-hélsa.

nationell kontaktpunkt for sekunddr anvindning av e-hdlsodata: en
organisatorisk och teknisk ingang som mdjliggor gransoverskridande sekundar
anvindning av e-hdlsodata, som medlemsstaternas ansvarar for.

central  plattform  for sekunddr anvindning av  e-hdlsodata: en
interoperabilitetsplattform som inréttats av kommissionen och som
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y)

aa)

ab)

ac)

ad)

ae)

tillhandahéller tjdnster for att stodja och underlédtta utbytet av information
mellan nationella kontaktpunkter for sekundér anvéindning av e-hélsodata.

Hilsodata@EU (HealthData@EU): en infrastruktur som kopplar samman
nationella kontaktpunkter for sekundér anvdndning av e-hidlsodata och den
centrala plattformen.

datainnehavare: varje fysisk eller juridisk person, som ir en enhet eller ett
organ inom hédlso- och sjukvérdssektorn eller omsorgssektorn, eller som
bedriver forskning inom dessa sektorer, samt unionens institutioner, organ och
byrder som har en rittighet eller skyldighet, i enlighet med denna forordning,
tillimplig unionslagstiftning eller nationell lagstiftning som genomfor
unionsrétten, eller, ndr det giller andra uppgifter d4n personuppgifter, genom
kontroll av en produkts tekniska utformning och tillhérande tjénster, kapacitet
att gora vissa data tillgidngliga, vilket inbegriper att registrera, tillhandahalla,
begrinsa tillgdngen till eller utbyta dessa data.

dataanvdndare: en fysisk eller juridisk person som har laglig tillgang till
personliga eller icke-personliga e-hélsodata for sekundér anvandning.

datatillstand: ett administrativt beslut som ett organ med ansvar for tillgang till
hélsodata eller en datainnehavare utfardar for en dataanvdndare for behandling
av de e-hidlsodata som anges 1 datatillstindet for de sekundira
anviandningsindamal som anges i datatillstdndet enligt villkoren i denna
forordning.

dataset: en strukturerad uppsittning e-hélsodata.

datasetkatalog: en uppsittning systematiskt ordnade beskrivningar av dataset
som bestar av en anvindaranpassad offentlig del, dar information om enskilda
datasetparametrar finns elektroniskt tillgénglig via en webbportal.

datakvalitet: 1 vilken utstrackning egenskaperna hos e-hélsodata ar lampliga for
sekundér anvéndning.

datakvalitets- och funktionsmdrkning: ett grafiskt diagram, inklusive en skala,
som beskriver datakvaliteten hos och anvindningsvillkoren for ett dataset.
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Kapitel 11

Primir anvindning av e-hilsodata

AVSNITT 1

TILLGANG TILL OCH OVERFORING AV PERSONLIGA E-HALSODATA FOR PRIMAR

ANVANDNING

Artikel 3

Fysiska personers rdttigheter i samband med primdr anvindning av deras personliga e-

hdlsodata

Fysiska personer ska ha ritt att fa tillgang till sina personliga e-hélsodata som
behandlas 1 samband med primir anvidndning av e-hédlsodata, omedelbart,
kostnadsfritt och i ett lattlast, konsoliderat och tillgéngligt format.

Fysiska personer ska ha ritt att i det europeiska format for utbyte av elektroniska
patientjournaler som avses i artikel 6 fa en elektronisk kopia av atminstone sina e-
hélsodata i de prioriterade kategorier som avses i artikel 5.

I enlighet med artikel 23 i forordning (EU) 2016/679 far medlemsstaterna begransa
tillimpningsomradet for denna rittighet nir det dr nddvéndigt for att skydda den
fysiska personen baserat pé patientsikerhet och etik genom att fordroja deras tillgang
till deras personliga e-hdlsodata under en begrinsad tidsperiod till dess att hélso- och
sjukvardspersonal pd ett korrekt sétt kan vidarebefordra information och forklara
denna for den fysiska personen, om denna information kan ha en betydande inverkan
pa hans eller hennes hélsa.

Om personliga hidlsodata inte har registrerats elektroniskt innan denna forordning
borjar tillimpas far medlemsstaterna begéra att sddana data ska goras tillgédngliga i
ett elektroniskt format i enlighet med denna artikel. Detta ska inte péverka
skyldigheten att gora personliga e-hidlsodata som registreras efter det att denna
forordning har borjat tilldmpas tillgdngliga 1 elektroniskt format enligt denna artikel.

Medlemsstaterna ska

a) inrdtta en eller flera tjanster for tillgdng till e-hdlsodata pa nationell, regional
eller lokal nivd som gor det mojligt att utdva de réttigheter som avses i
punkterna 1 och 2,

b) inritta en eller flera fullmaktstjdnster som gor det mojligt for en fysisk person

att ge andra fysiska personer som han eller hon sjilv véljer tillgang till hans
eller hennes e-hilsodata for deras rékning.
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10.

Fullmaktstjdnsterna ska tillhandahalla tillstind elektroniskt eller pa papper, utan
kostnad. De ska gora det mdjligt for formyndare eller andra foretrddare att, antingen
automatiskt eller pa begéran, fa tillstdnd att fa tillgdng till e-hélsodata for de fysiska
personer vars angeldgenheter de har hand om. Medlemsstaterna far foreskriva att
tillstdnd inte ska beviljas nédr det &r nddvédndigt av skdl som ror skyddet av den
fysiska personen, sérskilt pad grundval av patientsikerhet och patientetik.
Fullmaktstjdnsterna ska vara interoperabla mellan medlemsstaterna.

Fysiska personer far fora in sina e-hélsodata i sin egen elektroniska patientjournal
eller i den elektroniska patientjournalen for fysiska personer vars hilsoinformation
de kan fa tillgang till, genom elektroniska tjanster for tillgang till hilsodata eller
appar som &r kopplade till dessa tjanster. Denna information ska mairkas sa att det
syns att den har forts in av den fysiska personen eller dennes foretradare.

Medlemsstaterna ska sdkerstilla att fysiska personer, nir de utdvar ritten till rittelse
enligt artikel 16 i forordning (EU) 2016/679, enkelt kan begéra réttelse online via de
elektroniska tjdnster for tillgdng till e-hdlsodata som avses i punkt 5 a i den hér
artikeln.

Fysiska personer ska ha ritt att ge tillgdng till eller begéra att en datainnehavare i
hélso- eller socialforsékringssektorn dverfor dess e-hdlsodata till en mottagare som
de sjdlva viljer 1 hédlso- eller socialforsidkringssektorn, omedelbart och kostnadsfritt
och utan att detta hindras av datainnehavaren eller tillverkarna av de system som den
innehavaren anvénder.

Fysiska personer ska ha ritt att, i de fall datainnehavaren och datamottagaren finns i
olika medlemsstater och sddana e-hélsodata tillhor de kategorier som avses i artikel
5, begéra att datainnehavaren ska Overfora uppgifterna i det europeiska format for
utbyte av elektroniska patientjournaler som avses 1 artikel 6, och att datamottagaren
ska kunna ldsa och godta data.

Genom undantag frin artikel 9 1 forordning [...] [dataakten COM(2022) 68 final] ska
datamottagaren inte vara skyldig att kompensera datainnehavaren for att ha gjort
elektroniska hélsodata tillgéngliga.

Fysiska personer ska ha rdtt att, ndr de prioriterade kategorier av personliga e-
hdlsodata som avses i artikel 5 Overfors eller gors tillgédngliga av den fysiska
personen 1 enlighet med det europeiska format for utbyte av elektroniska
patientjournaler som avses 1 artikel 6, begéra att sddana data ska ldsas och godtas av
andra vardgivare.

Utan hinder av artikel 6.1 d i forordning (EU) 2016/679 ska fysiska personer ha ritt
att begrénsa hélso- och sjukvardspersonalens tillgéng till alla eller delar av hans eller
hennes e-hdlsodata. Medlemsstaterna ska faststélla regler och sérskilda
skyddsatgirder for sddana begransningsmekanismer.

Fysiska personer ska ha ritt att f& information om de vardgivare och hilso- och
sjukvérdspersonal som har fatt tillgdng till deras e-hdlsodata inom hélso- och
sjukvérden. Informationen ska tillhandahallas omedelbart och kostnadsfritt genom
tjénster for tillging till e-hdlsodata.
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11.

12.

Den eller de tillsynsmyndigheter som ansvarar for 6vervakningen av tillimpningen
av forordning (EU) 2016/679 ska ocksé ansvara for overvakningen av tillimpningen
av denna artikel 1 enlighet med relevanta bestimmelser i kapitlen VI, VII och VIII i
forordning (EU) 2016/679. De ska vara behoriga att péafora administrativa
sanktionsavgifter upp till det belopp som avses i artikel 83.5 i den forordningen.
Dessa tillsynsmyndigheter och de e-hdlsomyndigheter som avses i artikel 10 i denna
forordning ska, ndr sa ar relevant, samarbeta for att sdkerstdlla efterlevnaden av
denna forordning inom ramen for deras respektive befogenheter.

Kommissionen ska genom genomforandeakter faststdlla kraven for det tekniska
genomforandet av de réttigheter som anges i denna artikel. Dessa genomforandeakter
ska antas i enlighet med det radgivande forfarande som avses i artikel 68.2.

Artikel 4
Hdilso- och sjukvardspersonalens tillgang till personliga e-hdlsodata
Nar hélso- och sjukvardspersonal behandlar data i elektroniskt format ska de

a) ha tillgdng till e-hélsodata for de fysiska personer som stdr under deras
behandling, oavsett forsdkringsmedlemsstat och behandlande medlemsstat,

b)  sikerstilla att personliga e-hdlsodata for de fysiska personer som de behandlar
uppdateras med information om de hédlso- och sjukvardstjanster som
tillhandahélls.

I enlighet med principen om uppgiftsminimering i forordning (EU) 2016/679 far
medlemsstaterna faststélla regler for de kategorier av personliga e-hdlsodata som
begérs av olika hélso- och sjukvardsyrken. Sadana regler ska inte baseras pa e-
hélsodatas kalla.

Medlemsstaterna ska sikerstilla att tillgdng till atminstone de prioriterade kategorier
av e-hdlsodata som avses 1 artikel 5 gors tillgénglig for hélso- och sjukvérdspersonal
genom tjanster for tillgdng for hilso- och sjukvardspersonal. Hélso- och
sjukvardspersonal som forfogar over erkdnda medel for elektronisk identifiering ska
ha ritt att anvdnda dessa tjanster utan kostnad.

Om den fysiska personen har begrénsat tillgangen till e-hédlsodata fir vardgivaren
eller hélso- och sjukvérdspersonalen inte informeras om innehéllet i dessa e-
hédlsodata utan forhandstillstind fran den fysiska personen, inbegripet om
vérdgivaren eller personalen informeras om att sddana begrénsade e-hdlsodata finns
samt om typen av data. Om behandlingen dr nddvéndig for att skydda intressen som
ar av grundldggande betydelse for den registrerade eller for en annan fysisk person
kan vérdgivaren eller hélso- och sjukvardpersonalen fa tillging till dessa begrdansade
e-hédlsodata. Efter sddan tillging ska vardgivaren eller hilso- och
sjukvérdspersonalen informera datainnehavaren och den berdrda fysiska personen
eller dennes formyndare om att tillgang till dessa e-hédlsodata har beviljats.
Medlemsstaternas lagstiftning fir foreskriva ytterligare skyddsétgérder.
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Artikel 5
Prioriterade kategorier av personliga e-hdlsodata for primdr anvindning

Om data behandlas 1 elektroniskt format ska medlemsstaterna sékerstélla tillgdng till
och utbyte av personliga e-hdlsodata for primér anvindning som helt eller delvis
omfattas av foljande kategorier:

a)  Patientoversikter.

b)  Elektroniska recept.

c)  Elektronisk expediering.

d) Bilddiagnostik och rapporter om bilddiagnostik.
e) Laboratorieresultat.

f)  Utskrivningsrapporter.

De huvudsakliga egenskaper hos de kategorier av e-hélsodata som avses i fOrsta
stycket anges i bilaga [.

Tillgang till och utbyte av e-hdlsodata for primér anvéndning far mojliggoras for
andra kategorier av personliga e-hélsodata som finns tillgdngliga i fysiska personers
elektroniska patientjournaler.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 67 for
att dndra den forteckning Over prioriterade kategorier av e-hdlsodata som anges i
punkt 1. Genom sddana delegerade akter far dven bilaga I &ndras genom tilligg,
andring eller strykning av de huvudsakliga egenskaperna hos de prioriterade
kategorierna av  e-hédlsodata och, 1 forekommande fall, ett uppskjutet
tillimpningsdatum anges. De kategorier av e-hdlsodata som laggs till genom sadana
delegerade akter ska uppfylla f6ljande kriterier:

a) Kategorin &r relevant for hélso- och sjukvardstjanster som tillhandahalls
fysiska personer.

b)  Enligt den senaste informationen anvinds kategorin 1 ett stort antal elektroniska
patientjournalsystem som anvénds i medlemsstaterna.

c)  Det finns internationella standarder for den kategorin som har granskats for att
eventuellt tilldimpas 1 unionen.
Artikel 6
Europeiskt format for utbyte av elektroniska patientjournaler

Kommissionen ska genom  genomforandeakter faststilla de  tekniska
specifikationerna for de prioriterade kategorier av personliga e-hilsodata som avses i
artikel 5 och ange att det europeiska formatet for utbyte av elektroniska
patientjournaler ska anvidndas. Formatet ska omfatta foljande:
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a)  Dataset som innehaller e-hélsodata och definierande strukturer, sdsom datafalt
och datagrupper for beskrivning av kliniskt innehdll och andra delar av e-
hélsodata.

b)  Kodningssystem och vidrden som ska anvéndas i dataset som innehéller e-
hilsodata.

c) Tekniska specifikationer for utbyte av e-hdlsodata, inklusive beskrivningar,
standarder och profiler for dessa data.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det rddgivande forfarande som
avses 1 artikel 68.2. Medlemsstaterna ska sdkerstdlla att om de prioriterade kategorier
av personliga e-hilsodata som avses i artikel 5 tillhandahélls av en fysisk person
direkt eller 6versidnds automatiskt till en vardgivare i det format som avses 1 punkt 1
ska dessa data lasas och godtas av datamottagaren.

Medlemsstaterna ska sdkerstilla att de prioriterade kategorier av personliga e-
hilsodata som avses i artikel 5 tillhandahalls i det format som avses i punkt 1 och att
dessa uppgifter ska ldsas och godtas av datamottagaren.

Artikel 7
Registrering av personliga e-hdlsodata

Medlemsstaterna ska, nir data behandlas i elektroniskt format, sikerstilla att hilso-
och sjukvardspersonal systematiskt registrerar relevanta hédlsodata som atminstone
omfattas av de prioriterade kategorier som avses i artikel 5 nir det géller de hilso-
och sjukvérdstjdnster som de tillhandahaller fysiska personer, i elektroniskt format i
ett elektroniskt patientjournalsystem.

Om en fysisk persons e-hélsodata &r registrerade i en medlemsstat som inte &r
forsakringsmedlemsstat for den personen ska den behandlande medlemsstaten
sdkerstélla att registreringen sker under personidentifieringsuppgifterna for den
fysiska personen i forsdkringsmedlemsstaten.

Kommissionen ska genom genomfOrandeakter faststéilla kraven for virdgivares och
fysiska personers registrering av e-hilsodata, beroende pa vad som ir relevant. I
dessa genomforandeakter ska foljande faststéllas:

a)  Vilka kategorier av vardgivare som ska registrera hilsodata elektroniskt.

b)  Vilka kategorier av hdlsodata som ska registreras systematiskt i elektroniskt
format av de vardgivare som avses 1 led a.

c)  Datakvalitetskrav for elektronisk registrering av hélsodata.

Dessa genomforandeakter ska antas 1 enlighet med det rddgivande forfarande som
avses 1 artikel 68.2.
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Artikel 8
Telemedicin i samband med grinsoverskridande hdlso- och sjukvard

Om en medlemsstat godtar tillhandahallandet av telemedicintjénster ska den p4 samma villkor
godta tillhandahallandet av tjanster av samma typ av vardgivare i andra medlemsstater.

Artikel 9
Identitetshantering

1. Om en fysisk person anvinder telemedicintjinster eller de tjénster for tillgang till
personliga hélsodata som avses i artikel 3.5 a ska den fysiska personen ha ritt att pa
elektronisk vdg identifiera sig med hjalp av nagot medel for elektronisk identifiering
som erkdnns i enlighet med artikel 6 i forordning (EU) nr 910/2014.

2. Kommissionen ska genom genomforandeakter faststélla kraven for den interoperabla
mekanism for gransdverskridande identifiering och autentisering for fysiska personer
och hélso- och sjukvérdspersonal, i enlighet med férordning (EU) nr 910/2014 [i dess
andrade lydelse enligt [COM(2021) 281 final]. Mekanismen ska underlitta
overforingen av e-hdlsodata 1 gridnsoverskridande sammanhang. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det radgivande forfarande som avses i
artikel 68.2.

3. Kommissionen ska infora de tjanster som krévs enligt den interoperabla mekanism
for gransoverskridande identifiering och autentisering som avses i punkt 2 i denna
artikel pa unionsnivé, som en del av den grinsoverskridande e-hélsoinfrastruktur som
avses 1 artikel 12.3.

4. E-hdlsomyndigheterna  och  kommissionen ska infora —mekanismen {or
gransoverskridande identifiering och autentisering pa unionsnivd respektive i
medlemsstaterna.

Artikel 10
E-hdlsomyndighet
1. Varje medlemsstat ska utse en e-hdlsomyndighet som ska ansvara for genomforandet

och efterlevnaden av detta kapitel pa nationell nivd. Medlemsstaterna ska senast den
dag dd denna forordning borjar tillimpas underritta kommissionen om e-
hilsomyndighetens identitet. Om en utsedd e-hédlsomyndighet 4r en enhet som bestar
av flera organisationer ska medlemsstaten till kommissionen &verldmna en
beskrivning av hur uppgifterna ar fordelade mellan organisationerna. Kommissionen
ska offentliggdra denna information.

2. Foljande uppgifter ska anfortros varje e-hdlsomyndighet:

a)  Sikerstilla att de réttigheter och skyldigheter som anges i kapitlen II och III
genomfOrs genom att anta noddvindiga nationella, regionala eller lokala
tekniska losningar och genom att faststilla relevanta regler och mekanismer.
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g)

h)

)

k)

D

Sakerstilla att fullstindig och aktuell information om genomforandet av de
rittigheter och skyldigheter som anges i kapitlen II och III gors lattillgénglig
for fysiska personer, hilso- och sjukvardspersonal och vardgivare.

Vid genomforandet av de tekniska 16sningar som avses i led a se till att de
uppfyller kraven 1 kapitel II, 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 réttigheter
och skyldigheter enligt detta kapitel.

Underlétta for personer med funktionsnedséttning att utéva de réttigheter som
anges i artikel 3 1 denna forordning i enlighet med Europaparlamentets och
radets direktiv (EU) 2019/882!7.

Overvaka de nationella kontaktpunkterna for e-hilsa och samarbeta med andra
e-hdlsomyndigheter och kommissionen for att vidareutveckla MinHéalsa@EU.

Sdkerstilla att det europeiska formatet for wutbyte av elektroniska
patientjournaler genomfdrs pa nationell nivd i1 samarbete med nationella
myndigheter och berorda parter.

P& unionsniva bidra till utvecklingen av det europeiska formatet for utbyte av
elektroniska patientjournaler och till utarbetandet av gemensamma
specifikationer som behandlar fragor om interoperabilitet, sékerhet, trygghet
eller grundlidggande rattigheter 1 enlighet med artikel 23 och av
specifikationerna for den EU-databas for de elektroniska patientjournalsystem
och hélsoappar som avses i artikel 32.

I tillimpliga fall utféra marknadskontroll i enlighet med artikel 28 och
samtidigt sdkerstilla att eventuella intressekonflikter undviks.

Bygga upp nationell kapacitet for att infora interoperabilitet och sdkerhet vid
primdr anvindning av e-hdlsodata och delta 1 informationsutbyte och
kapacitetsuppbyggnad pa unionsniva.

I enlighet med nationell lagstiftning erbjuda telemedicintjénster och sékerstélla
att dessa tjénster dr ldtta att anvinda, tillgédngliga for olika grupper av fysiska
personer och hédlso- och sjukvardspersonal, inklusive fysiska personer med
funktionsnedséttning, att de inte dr diskriminerande och att de ger mdjlighet att
vilja mellan personliga och digitala tjanster.

Samarbeta med marknadskontrollmyndigheterna, delta 1 verksamheten 1
samband med hantering av risker med elektroniska patientjournalsystem och
allvarliga incidenter samt overvaka genomforandet av korrigerande atgérder i
enlighet med artikel 29.

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/882 av den 17 april 2019 om tillgénglighetskrav for

produkter och tjénster (text av betydelse for EES) (EUT L 151, 7.6.2019, s. 70).
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m) Samarbeta med andra relevanta enheter och organ pa nationell niva eller
unionsniva for att sdkerstilla interoperabilitet, dataportabilitet och sékerhet for
e-hédlsodata, samt med foretrddare for berérda parter, inklusive
patientforetrddare,  vardgivare, hilso- och  sjukvardspersonal och
branschorganisationer.

n) Samarbeta med tillsynsmyndigheter 1 enlighet med forordning (EU)
nr 910/2014, férordning (EU) 2016/679 och Europaparlamentets och radets
direktiv (EU) 2016/1148'® med andra relevanta myndigheter, inklusive de
myndigheter som dr behoriga for cybersdkerhet, elektronisk identifiering,
Europeiska nidmnden for artificiell intelligens, samordningsgruppen for
medicintekniska produkter, Europeiska datainnovationsstyrelsen och de
behoriga myndigheterna i enlighet med forordning [...] [dataakten COM(2022)
68 final].

o) Utarbeta, i forekommande fall i samarbete med
marknadskontrollmyndigheterna, en darlig verksamhetsrapport som ska
innehdlla en omfattande Oversikt Over dess verksamhet. Rapporten ska
overldmnas till kommissionen. Den &rliga verksamhetsrapporten ska folja en
struktur som &verenskommits pa unionsniva inom styrelsen for det europeiska
hdlsodataomradet, for att stodja riktméirkning enligt artikel 59. Rapporten ska
atminstone innehalla information om

1)  atgirder som vidtas for att tillimpa denna forordning,

ii)  andelen fysiska personer som har tillgdng till olika uppgiftskategorier i
sina elektroniska patientjournaler,

iii)  hanteringen av forfragningar fran fysiska personer om utovandet av deras
rittigheter enligt denna forordning,

iv) antalet vardgivare av olika slag, inklusive apotek, sjukhus och andra
vardstéllen, som &r anslutna till MinHéilsa@EU, berdknat a) i absoluta
tal, b) som andel av alla vardgivare av samma slag och c¢) som andel av
de fysiska personer som kan anvinda tjinsterna,

v)  volymer av e-hidlsodata av olika kategorier som delas Over grinserna
genom MinHélsa@EU,

vi)  hur ndjda fysiska personer dr med tjénsterna 1 MinHélsa@EU,

vii) antalet certifierade elektroniska patientjournalsystem och markta
hilsoappar som ér registrerade 1 EU-databasen,

viii) antalet fall av bristande 6verensstimmelse av de obligatoriska kraven,

Europaparlamentets och rédets direktiv (EU) 2016/1148 av den 6 juli 2016 om é&tgérder for en hog
gemensam niva pa sikerhet i ndtverks- och informationssystem i hela unionen (EUT L 194, 19.7.2016,
s. 1).
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ix) en beskrivning av dess verksamhet i samband med engagemang och
samrdd med berorda parter, inklusive foretrddare for fysiska personer,
patientorganisationer, hilso- och sjukvardspersonal, forskare och etiska
kommittéer,

x)  samarbete med andra behoriga organ, sdrskilt nar det giller dataskydd,
cybersikerhet och artificiell intelligens.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 67 for
att komplettera denna forordning genom att ge e-hdlsomyndigheterna ytterligare
uppgifter som krdvs for att utfora de uppdrag som de tilldelas genom denna
forordning och for att &ndra innehallet i &rsrapporten.

Varje medlemsstat ska sédkerstélla att varje e-hdlsomyndighet har de ménskliga,
tekniska och finansiella resurser samt de lokaler och den infrastruktur som behdvs
for att myndigheten ska kunna utfora sina uppgifter och utdva sina befogenheter pé
ett effektivt sétt.

Vid utforandet av sina uppgifter ska e-hdlsomyndigheten aktivt samarbeta med
foretrddare for de berdrda parterna, inklusive patientforetradare. Medlemmarna i e-
hilsomyndigheten ska undvika intressekonflikter.

Artikel 11

Rdtt att ldmna in klagomadl till en e-hdlsomyndighet

Utan att det paverkar andra administrativa eller réttsliga atgirder ska fysiska och
juridiska personer ha ritt att ldmna in ett klagomal, enskilt eller, i forekommande
fall, kollektivt, till e-hdlsomyndigheten. Om klagomalet giller fysiska personers
rittigheter enligt artikel 3 1 denna forordning ska e-hdlsomyndigheten informera
tillsynsmyndigheterna enligt forordning (EU) 2016/679.

Den e-hdlsomyndighet till vilken klagomalet har ldmnats in ska underritta den
klagande om hur forfarandet fortskrider och om det beslut som fattats.

E-hdlsomyndigheterna ska samarbeta for att hantera och 16sa klagomal, bland annat
genom att utan onddigt drojsmal utbyta all relevant information pé elektronisk vig.

AVSNITT 2

GRANSOVERSKRIDANDE INFRASTRUKTUR FOR PRIMAR ANVANDNING AV E-

HALSODATA

Artikel 12

MinHdlsa@EU
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Kommissionen ska inrétta en central plattform for e-hédlsa som ska tillhandahalla
tjdnster for att stodja och underldtta utbytet av e-hdlsodata mellan medlemsstaternas
nationella kontaktpunkter for e-hélsa.

Varje medlemsstat ska utse en nationell kontaktpunkt for e-hdlsa som ska sdkerstilla
anslutningen till alla andra nationella kontaktpunkter for e-hdlsa och till den centrala
plattformen for e-hélsa. Om en utsedd nationell kontaktpunkt &r en enhet som bestér
av flera organisationer som ansvarar for att genomfora olika tjanster ska
medlemsstaten Overldmna en beskrivning av uppgiftsfordelningen mellan
organisationerna till kommissionen. Den nationella kontaktpunkten for e-hilsa ska
betraktas som en behorig deltagare i infrastrukturen. Varje medlemsstat ska senast
den [den dag dd denna forordning borjar tillimpas] underrétta kommissionen om sin
nationella kontaktpunkts identitet. En sddan kontaktpunkt fir inréttas inom den e-
hilsomyndighet som inréttas genom artikel 10 1 denna férordning. Medlemsstaterna
ska underritta kommissionen om alla senare &ndringar av dessa kontaktpunkters
identitet. Kommissionen och medlemsstaterna ska offentliggéra denna information.

Varje nationell kontaktpunkt for e-hélsa ska mdjliggora utbyte av de personliga e-
hélsodata som avses 1 artikel 5 med alla andra nationella kontaktpunkter. Utbytet ska
baseras pé det europeiska formatet for utbyte av elektroniska patientjournaler.

Kommissionen ska genom genomfOrandeakter anta nddvédndiga dtgdrder for den
tekniska utvecklingen av MinHélsa@EU, ndrmare bestimmelser om sékerhet,
konfidentialitet och skydd av e-hdlsodata samt de villkor och kontroller av
efterlevnaden som krévs for att ansluta sig till och forbli ansluten till MinHéilsa@EU
och villkor for tillfdllig eller definitiv uteslutning fran MinHélsa@EU. Dessa
genomforandeakter ska antas i1 enlighet med det radgivande forfarande som avses i
artikel 68.2.

Medlemsstaterna ska sdkerstélla att alla vardgivare ar anslutna till sina nationella
kontaktpunkter for e-hdlsa och att de som ar anslutna har mojlighet att utbyta e-
hélsodata i tva riktningar med den nationella kontaktpunkten for e-hélsa.

Medlemsstaterna ska sdkerstilla att apotek som dr verksamma pa deras territorium,
inklusive nitapotek, har mojlighet att expediera e-recept som utfardats av andra
medlemsstater, pd de villkor som faststills i artikel 11 i direktiv 2011/24/EU.
Apoteken ska fa tillgang till och ta emot e-recept som overfors till dem fran andra
medlemsstater via MinHélsa@EU. Efter utlimning av ldkemedel pd grundval av ett
e-recept frdn en annan medlemsstat ska apoteken rapportera expedieringen till den
medlemsstat som utfardat receptet via MinHélsa@EU.

De nationella kontaktpunkterna for e-hdlsa ska agera som gemensamt
personuppgiftsansvariga for de e-hdlsodata som formedlas via "MinHélsa@EU” for
de behandlingar som de medverkar 1. Kommissionen ska agera som
personuppgiftsbitrade.

Kommissionen ska genom genomforandeakter fordela ansvaret mellan de
personuppgiftsansvariga och nér det giller det personuppgiftsbitride som avses 1
punkt 7 1 denna artikel, 1 enlighet med kapitel IV 1 forordning (EU) 2016/679. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det rddgivande forfarande som avses 1
artikel 68.2.
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Godkénnandet for enskilda behoriga deltagare att ansluta sig till MinHélsa@EU for
olika tjénster, eller beslut om bortkoppling av en deltagare, ska utfirdas av gruppen
for gemensamt personuppgiftsansvariga pa grundval av resultaten av
efterlevnadskontrollerna.

Artikel 13
Kompletterande grdinséverskridande e-hdlsotjdnster och e-hdlsoinfrastruktur

Medlemsstaterna far genom MinHilsa@EU tillhandahélla kompletterande tjanster
som underlittar telemedicin, mobil hélsa, fysiska personers tillgadng till sina dversatta
hdlsodata, wutbyte eller verifiering av hélsorelaterade intyg, inklusive
vaccinationskorttjanster som stoder folkhdlsa och Overvakning av folkhilsa eller
system, tjdnster och interoperabla applikationer for e-hélsa, 1 syfte att uppnd en hog
nivd av tillit och sdkerhet, forbittra kontinuiteten inom omsorg och sékerstilla
tillgang till sdker och hogkvalitativ hilso- och sjukvard. Kommissionen ska genom
genomforandeakter faststélla de tekniska aspekterna av en sadan bestimmelse. Dessa
genomforandeakter ska antas 1 enlighet med det rddgivande forfarande som avses i
artikel 68.2.

Kommissionen och medlemsstaterna far underlétta utbytet av e-hédlsodata med annan
infrastruktur, t.ex. systemet for klinisk patienthantering eller andra tjanster eller
infrastrukturer pd hélso- och sjukvéards-, omsorgs- eller socialforsidkringsomradet
som kan bli behoriga deltagare i MinHélsa@EU. Kommissionen ska genom
genomforandeakter faststidlla de tekniska aspekterna av sddana utbyten. Dessa
genomforandeakter ska antas i1 enlighet med det radgivande forfarande som avses i
artikel 68.2. Anslutningen av en annan infrastruktur till den centrala plattformen for
e-hilsa ska vara foremdl for ett beslut av den grupp for gemensamt
personuppgiftsansvariga for MinHalsa@EU som avses 1 artikel 66.

Medlemsstaterna och kommissionen ska striva efter att MinHélsa@EU ar
interoperabelt med tekniska system som inrittats pa internationell nivéa for utbyte av
e-hilsodata. Kommissionen far anta en genomforandeakt som faststiller att en
nationell kontaktpunkt i ett tredjeland eller ett system som inréttats pd internationell
niva uppfyller kraven i MinHélsa@EU for utbyte av e-hdlsodata. Innan en saddan
genomforandeakt antas ska en kontroll av efterlevnaden av den nationella
kontaktpunkten i tredjelandet eller av det system som inréttats pa internationell niva
utforas under kommissionens dverinseende.

De genomforandeakter som avses i forsta stycket 1 denna punkt ska antas 1 enlighet
med det forfarande som avses 1 artikel 68. Anslutningen av den nationella
kontaktpunkten i tredjelandet eller av det system som inréttats pa internationell niva
till den centrala plattformen for e-hélsa, liksom beslutet om att koppla bort en
deltagare, ska vara foremal for ett beslut av den grupp for gemensamt
personuppgiftsansvariga for MinHéalsa@EU som avses 1 artikel 66.

Kommissionen ska offentliggora forteckningen 6ver genomforandeakter som antagits
1 enlighet med denna punkt.
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KAPITEL III

Elektroniska patientjournalsystem och hélsoappar

AVSNITT 1

ALLMANNA BESTAMMELSER FOR ELEKTRONISKA PATIENTJOURNALSYSTEM

Artikel 14
Samspel med lagstiftningen om medicintekniska produkter och AI-system

Elektroniska patientjournalsystem som av tillverkaren &r avsedda for primér
anviandning av de prioriterade kategorier av e-hdlsodata som avses 1 artikel 5 ska
omfattas av bestimmelserna i detta kapitel.

Detta kapitel ska inte tilldmpas pd allmén programvara som anvinds i en hélso- och
sjukvardsmiljo.

Tillverkare av medicintekniska produkter enligt definitionen 1 artikel 2.1 1 férordning
(EU) 2017/745 som havdar att dessa medicintekniska produkter ar interoperabla med
elektroniska patientjournalsystem ska bevisa att de uppfyller de vésentliga krav pé
interoperabilitet som faststills i avsnitt 2 i bilaga II till denna férordning. Artikel 23 i
detta kapitel ska vara tillamplig pa dessa medicintekniska produkter.

Leverantorer av Al-system med hog risk enligt definitionen 1 artikel 6 1 forordning
[...] [Al-akten COM(2021) 206 final], som inte omfattas av forordning (EU)
2017/745, som hdvdar att dessa Al-system &r interoperabla med elektroniska
patientjournalsystem, ska bevisa att de uppfyller de vésentliga kraven pa
interoperabilitet 1 avsnitt 2 1 bilaga II till denna forordning. Artikel 23 i detta kapitel
ska vara tillimplig pa dessa Al-system med hog risk.

Medlemsstaterna far behalla eller faststdlla sdrskilda regler for upphandling,

ersittning eller finansiering av elektroniska patientjournalsystem i samband med

organisation, tillhandahallande eller finansiering av hilso- och sjukvardstjinster.
Artikel 15

Utsldppande pa marknaden och ibruktagande

Elektroniska patientjournalsystem far sldppas ut pd marknaden eller tas i bruk endast
om de uppfyller bestimmelserna i detta kapitel.

Elektroniska patientjournalsystem som tillverkas och anvinds inom vardinrittningar

som dr etablerade 1 unionen och elektroniska patientjournalsystem som erbjuds som
en tjdnst i den mening som avses i artikel 1.1 b i Europaparlamentets och radets
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direktiv (EU) 2015/1535" till en fysisk eller juridisk person som ir etablerad i
unionen ska anses ha tagits i bruk.

Artikel 16

Pastaenden

I informationsblad, bruksanvisningar eller annan information som &tfoljer elektroniska
patientjournalsystem och i reklam for elektroniska patientjournalsystem ska det vara forbjudet
att anvinda text, namn, varumérken, bilder, figurativa eller andra tecken som kan vilseleda
anvéindaren vad giller dess avsedda andamal, interoperabilitet och sidkerhet genom att

a) tillskriva det elektroniska patientjournalsystemet egenskaper och funktioner som det
inte har,
b) inte informera anvidndaren om sannolika begrdnsningar i frdga om interoperabilitet

eller sdkerhetsfunktioner i det elektroniska patientjournalsystemet i forhallande till
dess avsedda dndamal,

c) foresla andra anvindningsomraden for det elektroniska patientjournalsystemet dn de
som enligt den tekniska dokumentationen ingér for det avsedda dndamélet.

AVSNITT 2

EKONOMISKA AKTORERS SKYLDIGHETER NAR DET GALLER ELEKTRONISKA
PATIENTJOURNALSYSTEM

Artikel 17
Skyldigheter for tillverkare av elektroniska patientjournalsystem
1. Tillverkare av elektroniska patientjournalsystem ska

a)  sakerstdlla att deras elektroniska patientjournalsystem uppfyller de vésentliga
kraven i bilaga II och de gemensamma specifikationerna i enlighet med artikel
23,

b) uppritta den  tekniska  dokumentationen  for sina  elektroniska
patientjournalsystem i enlighet med artikel 24,

c) sidkerstilla att deras elektroniska patientjournalsystem, utan kostnad f{or
anvindaren, atfoljs av det informationsblad som avses 1 artikel 25 och en tydlig
och fullstdndig bruksanvisning,

19 Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett
informationsforfarande betrdffande tekniska foreskrifter och betrdffande foreskrifter for
informationssamhallets tjdnster (EUT L 241, 17.9.2015, s. 1).
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d)  uppritta en EU-forsdkran om dverensstimmelse enligt artikel 26,
e) anbringa CE-mérkningen i enlighet med artikel 27,
f)  uppfylla registreringsskyldigheterna 1 artikel 32,

g) utan onddigt drojsmal vidta nodvindiga korrigerande atgirder for sina
elektroniska patientjournalsystem som inte uppfyller de vésentliga kraven i
bilaga II, eller dterkalla eller dra tillbaka sddana system,

h) informera distributérerna av sina elektroniska patientjournalsystem och, i
forekommande fall, den behoriga foretrddaren och importdrerna om eventuella
korrigerande atgérder, aterkallelser eller tillbakadraganden,

1)  informera marknadskontrollmyndigheterna i de medlemsstater dir de har
tillhandahéllit sina elektroniska patientjournalsystem eller tagit dem i bruk om
den bristande overensstimmelsen och om eventuella korrigerande atgarder som
vidtagits,

j)  pad begiran av en marknadskontrollmyndighet forse den med all den
information och dokumentation som krivs for att visa att deras elektroniska
patientjournalsystem uppfyller de visentliga kraven i bilaga II,

k)  pa begiran av marknadskontrollmyndigheterna samarbeta med dem om alla
atgidrder som vidtas for att fa sina elektroniska patientjournalsystem att
uppfylla de visentliga kraven 1 bilaga II.

Tillverkare av elektroniska patientjournalsystem ska sdkerstdlla att det finns
forfaranden som sikerstéller att utformning, utveckling och inférande av ett
elektroniskt patientjournalsystem fortsétter att uppfylla de visentliga kraven 1 bilaga
II och de gemensamma specifikationer som avses i artikel 23. Andringar i det
elektroniska patientjournalsystemets utformning eller egenskaper ska beaktas pé
lampligt satt och framgé av den tekniska dokumentationen.

Tillverkare av elektroniska patientjournalsystem ska bevara den tekniska
dokumentationen och EU-forsdkran om Gverensstimmelse i tio &r efter det att det
sista elektroniska patientjournalsystem som omfattas av EU-forsikran om
overensstimmelse har sléppts ut pa marknaden.

Artikel 18

Behdériga foretridare

Innan en tillverkare av ett elektroniskt patientjournalsystem som é&r etablerad utanfor
unionen tillhandahéller ett elektroniskt patientjournalsystem pa unionsmarknaden ska
tillverkaren genom en skriftlig fullmakt utse en behorig foretradare som &r etablerad 1
unionen.

En behorig foretradare ska utfora de uppgifter som anges i1 fullmakten fran
tillverkaren. Fullmakten ska ge den behdriga foretrddaren rétt att minst gora foljande:
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a)  Stilla EU-forsdkran om Overensstimmelse och den tekniska dokumentationen
till marknadskontrollmyndigheternas férfogande under den period som avses i
artikel 17.3.

b) P& motiverad begidran av en marknadskontrollmyndighet forse den
myndigheten med all den information och dokumentation som krivs for att
visa att det elektroniska patientjournalsystemet uppfyller de vésentliga kraven i
bilaga II.

c) P& begidran av marknadskontrollmyndigheterna samarbeta med dem om alla
korrigerande atgirder som vidtagits med avseende pd de -elektroniska
patientjournalsystem som omfattas av deras fullmakt.

Artikel 19
Importorernas skyldigheter

Importérerna  ska pa unionsmarknaden endast slippa ut elektroniska
patientjournalsystem som uppfyller de vésentliga kraven i bilaga II.

Innan importérerna tillhandahaller ett elektroniskt patientjournalsystem pa
marknaden ska de sikerstilla att

a) tillverkaren har upprittat den tekniska dokumentationen och EU-forsdkran om
Overensstaimmelse,

b) det elektroniska patientjournalsystemet &r forsett med CE-midrkning om
Overensstaimmelse,

c) det elektroniska patientjournalsystemet 4tfoljs av det informationsblad som
avses 1 artikel 25 och ldmpliga bruksanvisningar.

Importdrerna ska ange sitt namn, registrerade handelsnamn eller registrerade
varumirke och en kontaktadress i ett dokument som atfoljer det elektroniska
patientjournalsystemet.

Importorerna ska, sd ldnge de ansvarar for ett elektroniskt patientjournalsystem,
sakerstilla att systemet inte dndras pa ett sddant sitt att dess dverensstimmelse med
de vasentliga kraven i bilaga II dventyras.

Om en importdr anser eller har skél att tro att ett elektroniskt patientjournalsystem
inte uppfyller de vésentliga kraven 1 bilaga II far importéren inte tillhandahalla
systemet pd marknaden forrdn det uppfyller de tillimpliga kraven. Importoren ska
utan  onddigt  dréjsmdl  informera  tillverkaren av  det  elektroniska
patientjournalsystemet och marknadskontrollmyndigheterna i den medlemsstat dér
importoren har tillhandahallit det elektroniska patientjournalsystemet om detta.

Importdrerna ska stélla en kopia av EU-forsdkran om Overensstimmelse till
marknadskontrollmyndigheternas forfogande under den period som avses 1 artikel
17.3 och sikerstilla att dessa myndigheter pa begéran kan fa tillgang till den tekniska
dokumentationen.
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7. Importdrerna ska pd motiverad begiran av en marknadskontrollmyndighet forse den
med all den information och dokumentation som krivs for att visa att det
elektroniska patientjournalsystemet uppfyller kraven pa det officiella spraket i den
medlemsstat didr marknadskontrollmyndigheten &r beldgen. Importérerna ska pa
marknadskontrollmyndighetens begiran samarbeta med myndigheten om alla
atgirder som vidtas for att f4 sina elektroniska patientjournalsystem att uppfylla de
vidsentliga kraven 1 bilaga II.

Artikel 20
Distributorernas skyldigheter

1. Innan distributorerna tillhandahaller ett elektroniskt patientjournalsystem pa
marknaden ska de kontrollera att

a) tillverkaren har upprittat EU-forsdkran om dverensstimmelse,

b) det elektroniska patientjournalsystemet &r forsett med CE-midrkning om
Overensstaimmelse,

c) det elektroniska patientjournalsystemet &tfoljs av det informationsblad som
avses i artikel 25 och ldmpliga bruksanvisningar,

d) importoren i tillimpliga fall har uppfyllt kraven i artikel 19.3.

2. Distributorerna ska, sa linge de ansvarar for ett elektroniskt patientjournalsystem,
sakerstélla att systemet inte dndras pa ett sddant sétt att dess dverensstimmelse med
de visentliga kraven i bilaga II dventyras.

3. Om en distributor anser eller har skél att tro att ett elektroniskt patientjournalsystem
inte uppfyller de visentliga kraven i bilaga II far distributdren inte tillhandahalla
systemet pd marknaden forrdn det uppfyller de tillimpliga kraven. Distributoren ska
dessutom utan onddigt drojsmal informera tillverkaren eller importoren samt
marknadskontrollmyndigheterna 1 de medlemsstater didr det elektroniska
patientjournalsystemet har tillhandahallits pa marknaden om detta.

4. Distributorerna ska pa motiverad begédran av en marknadskontrollmyndighet forse
den med all den information och dokumentation som krivs for att visa att det
elektroniska patientjournalsystemet uppfyller kraven. Importdrerna ska pa
marknadskontrollmyndighetens begiran samarbeta med myndigheten om alla
atgdrder som vidtas for att f& sina elektroniska patientjournalsystem att uppfylla de
visentliga kraven 1 bilaga II.

Artikel 21

Fall dd de skyldigheter som gdller for tillverkare av elektroniska patientjournalsystem dven
gdller importorer och distributérer

Importorer eller distributorer ska anses vara tillverkare enligt denna forordning och ska
omfattas av de skyldigheter som faststills i artikel 17, om de har tillhandahéllit ett elektroniskt
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patientjournalsystem pa marknaden under sitt eget namn eller varumérke eller @ndrat ett
elektroniskt patientjournalsystem som redan har sléppts ut pad marknaden pa ett sddant sitt att
overensstimmelsen med de tillimpliga kraven kan péaverkas.

Artikel 22
Uppgifter som ska ldmnas av ekonomiska aktérer

De ekonomiska aktorerna ska pa begdran ldmna uppgifter om foljande till
marknadskontrollmyndigheterna 1 tio &r efter det att det sista elektroniska
patientjournalsystem som omfattas av EU-forsdkran om 6verensstimmelse har sldppts ut pa
marknaden:

a) Alla ekonomiska aktorer som har levererat ett elektroniskt patientjournalsystem till
dem.
b) Alla ekonomiska aktorer till vilka de har levererat ett elektroniskt
patientjournalsystem.
AVSNITT 3

DET ELEKTRONISKA PATIENTJOURNALSYSTEMETS OVERENSSTAMMELSE

Artikel 23
Gemensamma specifikationer

1. Kommissionen ska genom genomforandeakter anta gemensamma specifikationer
med avseende pa de vésentliga krav som anges i bilaga II, inklusive en tidsfrist for
genomforandet av dessa gemensamma specifikationer. De gemensamma
specifikationerna ska i tillimpliga fall beakta den sirskilda karaktiren hos séddana
medicintekniska produkter och Al-system med hog risk som avses i artikel 14.3 och
14.4.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det rddgivande forfarande som
avses 1 artikel 68.2.

2. De gemensamma specifikationer som avses i1 punkt 1 ska omfatta foljande:
a)  Tillimpningsomrade.

b)  Tillimplighet pd olika kategorier av elektroniska patientjournalsystem eller
funktioner som ingar i dem.

c¢)  Version.
d) Giltighetstid.

e)  Normativ del.
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f)  Forklarande del, inklusive eventuella relevanta riktlinjer for genomforandet.
De gemensamma specifikationerna kan innehélla uppgifter om f6ljande:

a)  Dataset som innehéller e-hdlsodata och definierar strukturer, t.ex. datafélt och
datagrupper for representation av kliniskt innehdll och andra delar av e-
hélsodata.

b)  Kodningssystem och vidrden som ska anvéndas i dataset som innehéller e-
hilsodata.

c) Andra krav som ror datakvalitet, t.ex. fullstdndighet och korrekthet hos e-
hélsodata.

d)  Tekniska specifikationer, standarder och profiler for utbyte av e-hilsodata.

e) Krav och principer for sikerhet, konfidentialitet, integritet, patientsdkerhet och
skydd av e-hélsodata.

f)  Specifikationer och krav for identifieringshantering och anvéndning av
elektronisk identifiering.

Elektroniska patientjournalsystem, medicintekniska produkter och Al-system med
hog risk som avses i artikel 14 och som Overensstimmer med de gemensamma
specifikationer som avses i punkt 1 ska anses uppfylla de visentliga krav som
omfattas av dessa specifikationer eller delar av dem och som anges i bilaga II och
som omfattas av dessa gemensamma specifikationer eller de relevanta delarna av
dessa gemensamma specifikationer.

Om gemensamma specifikationer som ticker interoperabilitets- och sdkerhetskrav
for elektroniska patientjournalsystem péaverkar medicintekniska produkter eller Al-
system med hog risk som omfattas av andra rittsakter, t.ex. forordning (EU)
2017/745 eller [...] [Al-akten COM(2021) 206 final], kan antagandet av de
gemensamma specifikationerna foregés av ett samrdd med den samordningsgrupp for
medicintekniska produkter som avses 1 artikel 103 1 forordning (EU) 2017/745 eller
med den europeiska ndmnd for artificiell intelligens som avses i artikel 56 i
forordning [...] [Al-akten COM(2021) 206 final], beroende pa vad som &r
tillampligt.

Om gemensamma specifikationer som tdcker interoperabilitets- och sdkerhetskrav
for medicintekniska produkter eller Al-system med hog risk som omfattas av andra
rattsakter, t.ex. forordning (EU) 2017/745 eller forordning [...] [Al-akten
COM(2021) 206 final], péaverkar de elektroniska patientjournalsystemen, ska
antagandet av dessa gemensamma specifikationer foregds av ett samrad med
styrelsen for det europeiska hdlsodataomrédet, sdrskilt dess undergrupp for kapitlen
IT och I1I 1 denna férordning.

Artikel 24

Teknisk dokumentation
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Den tekniska dokumentationen ska upprittas innan det elektroniska
patientjournalsystemet sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk och ska hallas
uppdaterad.

Den tekniska dokumentationen ska utformas pé ett sddant sitt att den visar att det
elektroniska patientjournalsystemet uppfyller de vésentliga kraven i bilaga II och
forser marknadskontrollmyndigheterna med all nédvéndig information for att de ska
kunna bedéma om det elektroniska patientjournalsystemet uppfyller dessa krav. Den
ska atminstone innehdlla de delar som anges 1 bilaga III.

Den tekniska dokumentationen ska upprittas pa ett av unionens officiella sprék.
Tillverkaren = ska  pd  motiverad  begdran av  en  medlemsstats
marknadskontrollmyndighet tillhandahalla en dverséttning av de relevanta delarna av
den tekniska dokumentationen till den medlemsstatens officiella sprék.

Néir en marknadskontrollmyndighet begidr teknisk dokumentation eller en
oversittning av delar av denna fran en tillverkare ska den faststilla en tidsfrist pa 30
dagar for mottagande av sddan dokumentation eller dverséttning, savida inte en
kortare tidsfrist 4r motiverad pad grund av en allvarlig och omedelbar risk. Om
tillverkaren inte uppfyller kraven 1 punkterna 1, 2 och 3 far
marknadskontrollmyndigheten begéra att tillverkaren pa egen bekostnad later utfora
en provning av ett oberoende organ inom en angiven tidsperiod for att kontrollera att
den uppfyller de vésentliga kraven i bilaga Il och de gemensamma specifikationer
som avses 1 artikel 23.

Artikel 25

Informationsblad som atfoljer det elektroniska patientjournalsystemet

Elektroniska patientjournalsystem ska atfoljas av ett informationsblad som innehaller
kortfattad, fullstindig, korrekt och tydlig information som &r relevant, tillgidnglig och
begriplig for anvéndarna.

I det informationsblad som avses i1 punkt 1 ska foljande anges:

a)  Tillverkarens och, 1 forekommande fall, tillverkarens behdriga foretradares
identitet, registrerade handelsnamn eller registrerade varumirke samt
kontaktuppgifter.

b) Det elektroniska patientjournalsystemets namn och version samt datum for
dess lansering.

c¢)  Dess avsedda dndamal.
d)  De kategorier av e-hilsodata som systemet har utformats for att behandla.

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

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 67 for
att komplettera denna forordning genom att tillata tillverkarna att fora in den
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information som avses 1 punkt 2 1 den EU-databas oOver de -elektroniska
patientjournalsystem och hdlsoappar som avses i artikel 32, som ett alternativ till att
tillhandahélla det informationsblad som avses i punkt 1 tillsammans med det
elektroniska patientjournalsystemet.

Artikel 26
EU-forsdkran om overensstimmelse

I EU-forsdkran om Overensstimmelse ska det anges att tillverkaren av det
elektroniska patientjournalsystemet har visat att de visentliga kraven i bilaga II har
uppfyllts.

Om elektroniska patientjournalsystem omfattas av annan unionslagstiftning nir det
géller aspekter som inte omfattas av denna forordning och som ocksa kriaver en EU-
forsdkran om Overensstimmelse fran tillverkaren om att det har visats att kraven i
den lagstiftningen har uppfyllts, ska en enda EU-forsdkran om &verensstimmelse
upprittas med avseende pé alla unionsakter som ér tillimpliga pa det elektroniska
patientjournalsystemet. Forsdkran ska innehélla all information som krivs for att
identifiera vilken unionslagstiftning som forsdkran géller.

EU-forsdkran om Overensstimmelse ska innehélla dtminstone den information som
anges 1 bilaga IV och ska Oversittas till ett eller flera officiella unionssprik som
faststélls av den eller de medlemsstater dir det elektroniska patientjournalsystemet
tillhandahalls.

Genom upprittande av EU-forsdkran om 6verensstimmelse ska tillverkaren ta ansvar
for att det elektroniska patientjournalsystemet uppfyller kraven.
Artikel 27
CE-mdrkning

CE-mirkningen ska anbringas synligt, lasbart och outplinligt pa det elektroniska
patientjournalsystemets medfoljande dokument och, i forekommande fall, pa
forpackningen.

CE-mirkningen ska omfattas av de allmidnna principerna 1 artikel 30 1
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/20082°,

20

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9juli 2008 om krav for
ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter och upphidvande av
forordning (EEG) nr 339/93 (EUT L 218, 13.8.2008, s. 30).
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AVSNITT 4

MARKNADSKONTROLL AV ELEKTRONISKA PATIENTJOURNALSYSTEM

Artikel 28
Marknadskontrollmyndigheter

Forordning (EU) 2019/1020 ska tillimpas pé elektroniska patientjournalsystem som
omfattas av kapitel III i denna forordning.

Medlemsstaterna ska utse den eller de marknadskontrollmyndigheter som ska
ansvara for  genomfOrandet av  detta kapitel. De ska ge sina
marknadskontrollmyndigheter de befogenheter, resurser, utrustning och kunskaper
som krévs for att de ska kunna utfora sina uppgifter enligt denna forordning pé ett
korrekt  sdtt. =~ Medlemsstaterna  ska  underritta = kommissionen = om
marknadskontrollmyndigheternas identitet och kommissionen ska offentliggéra en
forteckning 6ver dessa myndigheter.

De marknadskontrollmyndigheter som utses 1 enlighet med denna artikel far vara de
e-hidlsomyndigheter som utses i enlighet med artikel 10. Om en e-hdlsomyndighet
utfor marknadskontrollmyndighetens uppgifter ska eventuella intressekonflikter
undvikas.

Marknadskontrollmyndigheterna ska regelbundet rapportera resultaten av relevant
marknadskontroll till kommissionen.

Marknadskontrollmyndigheterna  ska samarbeta med varandra och med
kommissionen. Kommissionen ska se till att organisera det informationsutbyte som
ar nodvindigt for detta andamal.

For medicintekniska produkter eller Al-system med hog risk som avses 1 artikel 14.3
och 14.4 ska de ansvariga myndigheterna for marknadskontroll vara de myndigheter
som avses 1 artikel 93 1 forordning (EU) 2017/745 eller artikel 59 1 f6rordning [...]
[Al-akten COM(2021) 206 final], beroende pa vad som ér tillampligt.

Artikel 29
Hantering av risker med elektroniska patientjournalsystem och allvarliga incidenter

Om en  marknadskontrollmyndighet  konstaterar att ett  elektroniskt
patientjournalsystem utgdr en risk for fysiska personers hélsa eller sikerhet eller for
andra aspekter av skyddet 1 allménhetens intresse ska den kréva att tillverkaren av det
berdrda elektroniska patientjournalsystemet, tillverkarens behoriga foretrddare och
alla andra relevanta ekonomiska aktorer vidtar alla ldmpliga atgirder for att
sdkerstdlla att det berorda elektroniska patientjournalsystemet inte ldngre utgdr en
sddan risk ndr det slipps ut pad marknaden, drar tillbaka det elektroniska
patientjournalsystemet frdén marknaden eller aterkallar det inom rimlig tid.
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Den ekonomiska aktor som avses i1 punkt 1 ska sédkerstélla att korrigerande atgérder
vidtas med avseende pd alla berdrda elektroniska patientjournalsystem som den har
slappt ut pa marknaden i hela unionen.

Marknadskontrollmyndigheten ska omedelbart informera kommissionen och
marknadskontrollmyndigheterna i andra medlemsstater om de atgidrder som har
beslutats enligt punkt 1. Den informationen ska innehélla alla tillgéngliga uppgifter,
sarskilt de data som krdvs for att kunna identifiera det berdrda elektroniska
patientjournalsystemet, dess ursprung och leveranskedja, den risk som det
elektroniska patientjournalsystemet utgor samt vilken typ av nationella atgdrder som
vidtagits och deras varaktighet.

Tillverkare av elektroniska patientjournalsystem som sldpps ut pa marknaden ska
rapportera alla allvarliga incidenter med ett elektroniskt patientjournalsystem till
marknadskontrollmyndigheterna i de medlemsstater dér den allvarliga incidenten
intrdffade och de korrigerande atgarder som tillverkaren har vidtagit eller planerat.

En sddan rapportering ska goras, utan att det paverkar kraven pd rapportering av
incidenter enligt direktiv (EU) 2016/1148, omedelbart efter det att tillverkaren har
faststéllt ett orsakssamband mellan det elektroniska patientjournalsystemet och den
allvarliga incidenten eller en rimlig sannolikhet for ett sddant samband, och under
alla omsténdigheter senast 15 dagar efter det att tillverkaren har fatt kinnedom om
den allvarliga incidenten med det elektroniska patientjournalsystemet.

De marknadskontrollmyndigheter som avses 1 punkt 4 ska utan dréjsmal informera
ovriga marknadskontrollmyndigheter om den allvarliga incidenten och de
korrigerande dtgdrder som tillverkaren har vidtagit eller planerat eller som krivs av
tillverkaren for att minimera risken for att den allvarliga incidenten ska upprepas.

Om marknadskontrollmyndighetens uppgifter inte utfors av e-hdlsomyndigheten ska
den samarbeta med e-hdlsomyndigheten. Marknadskontrollmyndigheten ska
informera e-hédlsomyndigheten om allvarliga incidenter och om elektroniska
patientjournalsystem som utgor en risk, inklusive risker i frdga om interoperabilitet,
sdkerhet och patientsdkerhet, samt om eventuella korrigerande atgérder, aterkallande
eller tillbakadragande av sddana elektroniska patientjournalsystem.

Artikel 30

Hantering av bristande overensstimmelse

Om en marknadskontrollmyndighet kommer fram till ndgot av f6ljande resultat ska
den krdava att tillverkaren av det berdrda elektroniska patientjournalsystemet,
tillverkarens behoriga foretrddare och alla andra relevanta ekonomiska aktorer
atgirdar den bristande 6verensstdmmelsen 1 fraga:

a)  Det elektroniska patientjournalsystemet uppfyller inte de vidsentliga kraven i
bilaga II.

b)  Den tekniska dokumentationen &r antingen inte tillgénglig eller inte fullstindig.
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c¢) EU-forsdkran om Overensstammelse har inte uppréttats eller har inte upprattats
korrekt.

d)  CE-mirkningen har anbringats i strid med artikel 27 eller har inte anbringats.

Om den bristande dverensstimmelse som avses i punkt 1 kvarstar ska den berdrda
medlemsstaten vidta alla lampliga atgérder for att begrdnsa eller forbjuda att det
elektroniska patientjournalsystemet slépps ut pad marknaden eller sékerstélla att det
aterkallas eller dras tillbaka frdn marknaden.

AVSNITT 5

ANDRA BESTAMMELSER OM INTEROPERABILITET

Artikel 31
Frivillig mérkning av hdlsoappar

Om en tillverkare av en hdlsoapp hdvdar att den &r interoperabel med ett elektroniskt
patientjournalsystem och darmed uppfyller de vésentliga kraven i bilaga II och de
gemensamma specifikationerna 1 artikel 23, far en séddan hélsoappar atfoljas av en
mérkning som tydligt anger att den uppfyller dessa krav. Mérkningen ska utférdas av
tillverkaren av hélsoappen.

Mairkningen ska innehélla foljande information:

a)  Kategorier av e-hdlsodata for vilka det har bekriftats att de vésentliga kraven 1
bilaga II ar uppfyllda.

b) Hinvisning till gemensamma specifikationer for att visa att kraven é&r
uppfyllda.

c)  Mirkningens giltighetstid.

Kommissionen far genom genomforandeakter faststilla markningens format och
innehdll. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det radgivande
forfarande som avses 1 artikel 68.2.

Mirkningen ska utformas pa ett eller flera av unionens officiella sprék eller pd de
sprak som bestims av den eller de medlemsstater dar hdlsoappen slipps ut pa
marknaden.

Mairkningens giltighetstid fér inte 6verstiga fem &r.

Om hélsoappen dr inbdddad i en enhet ska den medfdljande mérkningen placeras pa
enheten. 2D-streckkoder kan ocksa anvindas for att visa markningen.

Marknadskontrollmyndigheterna ska kontrollera att hilsoapparna uppfyller de
visentliga kraven 1 bilaga II.
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10.

Varje leverantor av en hélsoapp for vilken en mérkning har utfardats ska sikerstélla
att den hélsoapp som sldpps ut pa marknaden eller tas i bruk utan kostnad 4tfoljs av
markningen for varje enskild enhet.

Varje distributér av en hidlsoapp for vilken en mérkning har utfdrdats ska gora
markningen tillgdnglig for kunderna pé forsdljningsstéllet 1 elektronisk form eller, pa
begéran, i fysisk form.

Kraven i denna artikel ska inte tillimpas pa hilsoappar som dr Al-system med hog
risk enligt definitionen i forordning [...] [Al-akten COM(2021) 206 final].

Artikel 32
Registrering av elektroniska patientjournalsystem och hélsoappar

Kommissionen ska uppréitta och uppritthalla en offentligt tillginglig databas med
information om elektroniska patientjournalsystem for vilka en EU-forsdkran om
Overensstimmelse har utfardats 1 enlighet med artikel 26 och om hilsoappar for vilka
en mérkning har utfardats i enlighet med artikel 31.

Innan ett saddant elektroniskt patientjournalsystem som avses i artikel 14 eller en
sddan hilsoapp som avses i artikel 31 sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk ska
tillverkaren av det elektroniska patientjournalsystemet eller hilsoappen eller, i
forekommande fall, tillverkarens behoriga foretrddare registrera de uppgifter som
krdvs 1 den EU-databas som avses i punkt 1.

De medicintekniska produkter eller Al-system med hog risk som avses i artikel 14.3
och 14.4 i1 denna forordning ska registreras i den databas som upprittats i enlighet

med forordningarna (EU) 2017/745 eller [...] [Al-akten COM(2021) 206 final],
beroende pé vad som ér tillampligt.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 67 for
att faststdlla forteckningen Over de data som ska registreras av tillverkarna av
elektroniska patientjournalsystem och hilsoappar 1 enlighet med punkt 2.

KAPITEL IV

Sekundir anvandning av e-hilsodata

AVSNITT 1

ALLMANNA VILLKOR FOR SEKUNDAR ANVANDNING AV E-HALSODATA

Artikel 33

Minimikategorier av elektroniska data for sekunddr anvindning
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1. Datainnehavare ska gora foljande kategorier av elektroniska data tillgdngliga for
sekundir anvindning i enlighet med bestimmelserna i detta kapitel:

a)  Elektroniska patientjournaler.

b) Data som paverkar hélsan, inklusive sociala, miljomédssiga och
beteendemaéssiga bestamningsfaktorer for hilsan.

c) Relevanta genomdata om patogener som paverkar ménniskors hélsa.

d) Halsorelaterade administrativa data, inklusive data om ansprak och
ersittningar.

e)  Genetiska data, genomdata och proteomiska data om ménniskor.

f)  Persongenererade e-hdlsodata, inklusive medicintekniska produkter, hdlsoappar
eller andra e-hélsoapplikationer.

g) Identifieringsuppgifter om hélso- och sjukvardspersonal som deltar i
behandlingen av en fysisk person.

h)  Register 6ver hilsodata for hela befolkningen (folkhilsoregister).

1)  E-hédlsodata frin medicinska register for specifika sjukdomar.

j)  E-hélsodata fran kliniska prévningar.

k)  E-hélsodata frin medicintekniska produkter och fran register dver likemedel
och medicintekniska produkter.

1)  Forskningskohorter, frageformulidr och undersokningar med anknytning till
hélsa.

m) E-hélsodata fran biobanker och sérskilda databaser.

n) Elektroniska data om forsdkringsstatus, yrkesstatus, utbildning, livsstil,
vélbefinnande och beteende som &r relevanta for hélsan.

o)  E-hélsodata som innehéller olika forbattringar, t.ex. korrigering, kommentar,
berikning, och som datainnehavaren har mottagit efter en behandling som
grundar sig pé ett datatillstand.

2. Kravet i punkt 1 ska inte tillimpas pd datainnehavare som &r mikroforetag enligt

definitionen i artikel 2 i bilagan till kommissionens rekommendation 2003/361/EG?!.

3. De e-hidlsodata som avses i1 punkt 1 ska omfatta data som behandlas f{or
tillhandahdllande av hélso- och sjukvérd eller omsorg eller for folkhélsa, forskning,
innovation, beslutsfattande, officiell statistik, patientsdkerhet eller regleringsindamél
och som samlas in av enheter och organ inom hélso- och sjukvéardssektorn, inbegripet

21

Kommissionens rekommendation av den 6 maj 2003 om definitionen av mikroforetag samt sma och

medelstora foretag (EUT L 124, 20.5.2003, s. 36).
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offentliga och privata véard- eller omsorgsgivare, enheter eller organ som bedriver
forskning inom dessa sektorer samt unionens institutioner, organ, kontor och byréer.

E-hélsodata som omfattar skyddade immateriella réttigheter och affarshemligheter
fran privata foretag ska goras tillgdngliga for sekundir anvéndning. Om sédana
uppgifter gors tillgdngliga for sekundidr anvéndning ska alla nodvéndiga atgirder
vidtas fOr att bevara sekretessen for immateriella rattigheter och affarshemligheter.

Om den fysiska personens samtycke kravs enligt nationell lagstiftning ska organ med
ansvar for tillgang till hdlsodata aberopa de skyldigheter som faststdlls i detta kapitel
for att ge tillgang till e-hdlsodata.

Om en offentlig myndighet erhaller data i nddsituationer enligt definitionen i artikel
15 a eller b 1 férordningen [...] [dataakten COM(2022) 68 final], i enlighet med
reglerna i den forordningen, kan det fa stdd av ett organ med ansvar for tillgang till
hélsodata for att tillhandahélla tekniskt stod i syfte att bearbeta dessa data eller for att
kombinera dem med andra data for gemensam analys.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 67 for
att dndra forteckningen i punkt 1 i syfte att anpassa den till utvecklingen av
tillgdngliga e-hilsodata.

De organ som ansvarar for tillgang till hélsodata far ge tillgdng till ytterligare
kategorier av e-hdlsodata som de har anfortrotts i enlighet med nationell lagstiftning
eller pa grundval av frivilligt samarbete med de berdrda datainnehavarna pa nationell
niva, sarskilt till e-hdlsodata som innehas av privata enheter inom hélso- och
sjukvardssektorn.

Artikel 34
Andamdl for vilka e-hélsodata kan behandlas for sekunddr anvindning

De organ som ansvarar for tillgang till hdlsodata ska endast ge tillgang till de e-
hélsodata som avses i artikel 33 om det avsedda dndamalet med behandlingen som
den sokande efterstriavar overensstimmer med foljande:

a)  Verksamhet av hinsyn till allménintresset inom folkhdlsa och
foretagshélsovérd, t.ex. skydd mot allvarliga grinsoverskridande hot mot
hélsan, 6vervakning av folkhélsan eller sékerstillande av en hog kvalitets- och
sdkerhetsniva for hélso- och sjukviarden och for ldkemedel eller
medicintekniska produkter.

b)  Stod till offentliga myndigheter eller unionens institutioner, byréer och organ,
inklusive tillsynsmyndigheter, inom hilso- och sjukvardssektorn eller
omsorgssektorn for att de ska kunna utféra de uppgifter som faststills i deras

uppdrag.

c) Framtagande av officiell statistik pa nationell, multinationell och unionsniva
med anknytning till hélso- och sjukvardssektorn eller omsorgssektorn.
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d) Utbildning eller undervisning 1 hélso- och sjukvardssektorn eller
omsorgssektorn.

e)  Vetenskaplig forskning med anknytning till hdlso- och sjukvardssektorn eller
omsorgssektorn.

f)  Utvecklings- och innovationsverksamhet for produkter eller tjdnster som bidrar
till folkhélsan eller den sociala tryggheten, eller som sékerstéiller en hog
kvalitet och sdkerhet inom hilso- och sjukvarden, for ldkemedel eller
medicintekniska produkter.

g) Utbildning, testning och utvdrdering av algoritmer, bland annat i
medicintekniska produkter, Al-system och e-hélsoapplikationer, som bidrar till
folkhilsan eller den sociala tryggheten, eller som sékerstéller en hog kvalitet
och sdkerhet inom hélso- och sjukvérden, for likemedel eller medicintekniska
produkter.

h)  Tillhandahallande av personlig hilso- och sjukvard som bestar i att bedoma,
bibehalla eller dterstélla fysiska personers hilsotillstind pa grundval av andra
fysiska personers hélsodata.

2. Tillgdng till de e-hdlsodata som avses 1 artikel 33, dér det avsedda d&ndamaélet med
den behandling som sokanden efterstravar uppfyller nagot av de &ndamal som avses i
punkt 1 a—c, ska endast beviljas offentliga myndigheter och unionens institutioner,
organ, kontor och byrder som utdvar de uppgifter som alagts dem i enlighet med
unionsrétten eller den nationella ritten, &ven om behandlingen av data for att utfora
dessa uppgifter utfors av en tredje part for den offentliga myndighetens eller
unionsinstitutionernas, -byrdernas och -organens rikning.

3. Tillgéng till data som innehas av privata aktorer i syfte att forebygga, reagera pa eller
hjélpa till att dterhdmta sig fran offentliga nddsituationer ska sékerstéllas i1 enlighet
med artikel 15 1 férordningen [...] [dataakten COM(2022) 68 final].

4. Offentliga myndigheter eller unionens institutioner, byréer och organ som far tillgdng
till e-hédlsodata som omfattar immateriella rittigheter och affarshemligheter i
samband med utférandet av de uppgifter som tilldelats dem enligt unionsrétten eller
nationell rdtt ska vidta alla sérskilda atgérder som ar nodviandiga for att bevara
sekretessen for sddana data.

Artikel 35

Férbjuden sekunddr anvindning av e-hdlsodata

Det ska vara forbjudet att begira tillgdng till och behandla e-hdlsodata som erhéllits genom ett
datatillstdnd som utfardats i enlighet med artikel 46 for foljande dndamal:

a) Fatta beslut som &r till nackdel for en fysisk person pa grundval av dennes e-
hilsodata. For att kunna betraktas som “beslut” méste de fa réttsverkningar eller pa
liknande sdtt viasentligt paverka dessa fysiska personer.
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b)

Fatta beslut avseende en eller flera fysiska personer for att utesluta dem fran
formanen av ett fOrsdkringsavtal eller for att &ndra deras avgifter och
forsékringspremier.

Reklam eller marknadsforing riktad till hélso- och sjukvardspersonal, hilso- och
sjukvardsorganisationer eller fysiska personer.

Ge tillgéng till eller pa annat sétt gora e-hélsodata tillgédngliga for tredje parter som
inte anges 1 datatillstdndet.

Utveckling av produkter eller tjdnster som kan skada enskilda personer och
samhdllen 1 stort, inklusive men inte begrinsat till olaglig narkotika, alkoholhaltiga
drycker, tobaksvaror eller varor eller tjdnster som dr utformade eller modifierade pé
ett sddant sétt att de strider mot allmén ordning eller moral.

AVSNITT 2

STYRNING OCH MEKANISMER FOR SEKUNDAR ANVANDNING AV E-HALSODATA

Artikel 36
Organ med ansvar for tillgang till hilsodata

Medlemsstaterna ska utse ett eller flera organ med ansvar for tillgang till hilsodata
med ansvar for att bevilja tillgdng till e-hédlsodata for sekundidr anvédndning.
Medlemsstaterna fir antingen inrétta ett eller flera nya offentliga myndigheter eller
forlita sig pa befintliga offentliga myndigheter eller pa interna tjinster hos offentliga
myndigheter som uppfyller villkoren i denna artikel. Om en medlemsstat utser flera
organ med ansvar for tillgang till hilsodata ska den utse ett organ med ansvar for
tillgdng till hdlsodata som ska fungera som samordnare med ansvar for att samordna
forfragningar med de andra organen med ansvar for tillgang till hdlsodata.

Medlemsstaterna ska sékerstélla att varje organ med ansvar for tillgéng till hilsodata
har de ménskliga, tekniska och finansiella resurser samt de lokaler och den
infrastruktur som behovs for att det ska kunna utféra sina uppgifter och utdva sina
befogenheter pé ett effektivt stt.

Vid utforandet av sina uppgifter ska de organ som ansvarar for tillgéng till hdlsodata
aktivt samarbeta med foretrddare for berdrda parter, sdrskilt med foretrddare for
patienter, datainnehavare och dataanvindare. Personalen vid de organ som ansvarar
for tillgdng till hilsodata ska undvika intressekonflikter. De organ som ansvarar for
tillgdng till hdlsodata ska inte vara bundna av nagra instruktioner nir de fattar sina
beslut.

Medlemsstaterna ska senast den dag da denna férordning borjar tillimpas underrétta
kommissionen om identiteten pa de organ med ansvar for tillgdng till hdlsodata som
utsetts 1 enlighet med punkt 1. De ska ocksad underritta kommissionen om alla senare
dndringar av dessa organs identitet. Kommissionen och medlemsstaterna ska
offentliggdra denna information.
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Artikel 37

Uppgifter for de organ som ansvarar for tillgdng till hdilsodata

De organ som ansvarar for tillgang till hdlsodata ska utfora foljande uppgifter:

a)

b)

d)

g)

h)

)

k)

Besluta om ansdkningar om datatillgdng i enlighet med artikel 45, godkénna
och utfirda datatillstind 1 enlighet med artikel 46 for att fa tillgang till e-
hilsodata som omfattas av deras nationella ansvarsomridde for sekundir
anvandning och besluta om begiranden om data i enlighet med kapitel II i
forordning [...] [dataforvaltningsakten COM(2020) 767 final] och detta
kapitel.

Stodja offentliga myndigheter 1 utforandet av de uppgifter som faststills i deras
uppdrag, pa grundval av nationell lagstiftning eller unionslagstiftning.

Stodja unionens institutioner, organ, kontor och byrder i utforandet av de
uppgifter som ingar i uppdraget for unionens institutioner, organ, kontor och
byraer pa grundval av nationell lagstiftning eller unionslagstiftning.

Behandla e-hélsodata for de &dndamal som anges i1 artikel 34, inklusive
insamling, kombination, forberedelse och utlimning av dessa data for sekundér
anviandning pa grundval av ett datatillstdnd.

Behandla e-hilsodata fran andra relevanta datainnehavare pa grundval av ett
datatillstdnd eller en begiran om data for de &ndaméal som anges 1 artikel 34.

Vidta alla nodvéindiga atgirder for att bevara sekretessen for immateriella
rittigheter och affarshemligheter.

Samla in och sammanstilla eller ge tillgang till nddviandiga e-hdlsodata fran de
olika datainnehavare vars e-hdlsodata omfattas av denna forordning och stilla
dessa data till dataanvdndarnas forfogande 1 en sdker behandlingsmiljo 1
enlighet med de krav som faststélls 1 artikel 50.

Bidra till altruistisk dataverksamhet i1 enlighet med artikel 40.

Stodja utvecklingen av Al-system, utbildning, testning och validering av Al-
system samt utveckling av harmoniserade standarder och riktlinjer enligt
forordning [...] [Al-akten COM(2021) 206 final] for utbildning, testning och
validering av Al-system inom hélso- och sjukvarden.

Samarbeta med och Overvaka datainnehavare for att sdkerstdlla ett enhetligt
och korrekt genomforande av den datakvalitets- och funktionsmérkning som
anges 1 artikel 56.

Uppritthalla ett forvaltningssystem for att registrera och behandla ansokningar
om datatillgdng, begdranden om data samt utfirdade datatillstind och
besvarade begdranden om data, med &tminstone information om den s6kandes
namn, syftet med tillgangen, datum for utfdrdande, datatillstdndets varaktighet
och en beskrivning av dataansdkan eller begéran om data.
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D

p)

q)

t)

Underhalla ett offentligt informationssystem for att fullgora skyldigheterna
enligt artikel 38.

Samarbeta pa unionsniva och nationell niva for att faststélla lampliga atgérder
och krav for att fa tillgang till e-hédlsodata i en sdker behandlingsmiljo.

Samarbeta pa unionsniva och nationell niva och ge kommissionen rad om
teknik och bista praxis for anvindning och hantering av e-hélsodata.

Underlédtta gransoverskridande tillging till e-hdlsodata for sekundér
anviandning som finns i andra medlemsstater genom Hélsodata@EU och ha ett
nédra samarbete med varandra och med kommissionen.

Till datainnehavaren kostnadsfritt skicka en kopia av det korrigerade,
kommenterade eller berikade datasetet, beroende pa vad som ar tillimpligt, och
en beskrivning av de dtgirder som utforts pa det ursprungliga datasetet, innan
datatillstdndet upphor att gélla.

Pé elektronisk vig offentliggdra

1)  en nationell datasetkatalog som ska innehdlla uppgifter om killa och typ
av e-hdlsodata, i enlighet med artiklarna 56 och 58, och villkor for att
gora e-hédlsodata tillgingliga; den nationella datasetkatalogen ska ocksa
goras tillgidnglig for enskilda informationspunkter enligt artikel 8 i
forordning [...] [dataférvaltningsakten COM(2020) 767 final],

ii)  alla datatillstdind, begiranden och ansdkningar pé sina webbplatser inom
30 arbetsdagar efter utfirdandet av datatillstdindet eller svaret pd en
begéran om data,

ii1)  de sanktioner som tillimpas i enlighet med artikel 43,
1v)  resultat som meddelats av dataanviandare i1 enlighet med artikel 46.11.
Fullgora skyldigheter gentemot fysiska personer i enlighet med artikel 38.

Begira all relevant information frdn dataanvéndare och datainnehavare for att
kontrollera genomforandet av detta kapitel.

Utfora alla andra uppgifter i samband med tillhandahéllandet av sekundar
anvindning av e-hélsodata inom ramen for denna forordning.

De organ som ansvarar for tillgang till hilsodata ska vid utférandet av sina uppgifter

a)

b)

samarbeta med tillsynsmyndigheter enligt forordning (EU) 2016/679 och
forordning (EU) 2018/1725 nir det giller personliga e-hdlsodata och styrelsen
for det europeiska hélsodataomradet,

informera de relevanta tillsynsmyndigheterna enligt forordning (EU) 2016/679
och forordning (EU) 2018/1725 om ett organ med ansvar for tillgng till
hédlsodata har péafort sanktioner eller vidtagit andra atgérder i enlighet med
artikel 43 1 samband med behandling av personliga e-hdlsodata och om sédan
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behandling avser ett forsok att ateridentifiera en enskild person eller olaglig
behandling av personliga e-hélsodata,

c) samarbeta med berdrda parter, inklusive patientorganisationer, foretrddare for
fysiska personer, hilso- och sjukvérdspersonal, forskare och etiska kommittéer,
1 tillampliga fall i enlighet med unionsrétten och nationell rétt,

d) samarbeta med andra nationella behoriga organ, inklusive de nationella
behoriga organ som Overvakar dataaltruismorganisationer enligt forordning
[...] [dataforvaltningsakten COM(2020) 767 final], de behdriga myndigheterna
enligt forordning [...] [dataakten COM(2022) 68 final] och de nationella
behoriga myndigheterna for forordningarna (EU) 2017/745 och férordning |[...]
[Al-akten COM(2021) 206 final].

De organ som ansvarar for tillgdng till hdlsodata far bista offentliga myndigheter nir
dessa offentliga myndigheter far tillgédng till e-hdlsodata pa grundval av artikel 14 i
forordning [...] [dataakten COM(2022) 68 final].

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 67 for
att andra forteckningen Gver uppgifter i punkt 1 i den hér artikeln sd att den
aterspeglar utvecklingen av den verksamhet som utfors av organ med ansvar for
tillgang till hdlsodata.

Artikel 38

Skyldigheter for organ med ansvar for tillgang till hilsodata gentemot fysiska personer

De organ som ansvarar for tillgdng till hdlsodata ska gora de villkor enligt vilka e-
hilsodata gors tillgingliga for sekundédr anvindning offentligt tillgéngliga och Ilétt
sokbara, med information om

a)  den rittsliga grunden for att bevilja tillgdng,

b) de tekniska och organisatoriska atgdrder som vidtagits for att skydda fysiska
personers réttigheter,

c) fysiska personers tillimpliga rattigheter 1 samband med sekunddr anvéndning
av e-hilsodata,

d)  hur fysiska personer ska kunna utdva sina réttigheter i enlighet med kapitel III 1
forordning (EU) 2016/679,

e) resultaten eller utfallet av de projekt for vilka dessa e-hélsodata har anvénts.

De organ som ansvarar for tillgang till hdlsodata ska inte vara skyldiga att
tillhandahélla den sdrskilda informationen enligt artikel 14 1 forordning (EU)
2016/679 till varje fysisk person om anvindningen av deras data for projekt som
omfattas av ett datatillstind och ska tillhandahalla allmin information till
allménheten om alla datatillstdnd som utfardats i enlighet med artikel 46.
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Om ett organ med ansvar for tillgéng till hdlsodata informeras av en dataanvéndare
om en upptdckt som kan paverka en fysisk persons hélsa far organet med ansvar for
tillgdng till hdlsodata informera den fysiska personen och dennes behandlande
sjukvérdspersonal om upptéckten.

Medlemsstaterna ska regelbundet informera allmidnheten om den roll och de fordelar
som organen med ansvar for tillgang till hilsodata har.

Artikel 39

Rapportering fran organ med ansvar for tillgang till hilsodata

Varje organ med ansvar for tillgdng till hélsodata ska offentliggéra en éarlig
verksamhetsrapport som minst ska innehélla foljande:

a)

b)

g)

h)

3
k)

Information om de ansdkningar om tillgdng till e-hdlsodata som ldmnats in,
t.ex. vilka typer av sokande det ror sig om, antalet beviljade eller avslagna
datatillstdnd, syftet med tillgdngen och de kategorier av e-hélsodata som man
fatt tillgang till, samt i forekommande fall en sammanfattning av resultaten av
anviandningen av e-hélsodata.

En forteckning &ver datatillstdnd som innebér tillgdng till e-hélsodata som
behandlas av organet med ansvar for tillgdng till hédlsodata pd grundval av
dataaltruism och en kortfattad beskrivning av de syften av allmént intresse som
efterstrdvas, 1 tillimpliga fall, inklusive resultaten av de beviljade
datatillstdnden.

Information om hur dataanvidndare och datainnehavare har fullgjort sina
rattsliga och avtalsenliga dtaganden samt vilka sanktioner som har paforts.

Information om revisioner som utfors av dataanviandare for att sdkerstilla att
behandlingen 4r forenlig med denna forordning.

Information om revisioner av sdkra behandlingsmiljoers Overensstimmelse
med de faststillda standarderna, specifikationerna och kraven.

Information om hanteringen av f{Orfrdgningar fran fysiska personer om
utovandet av deras dataskyddsrittigheter.

En beskrivning av dess verksamhet 1 samband med engagemang och samrad
med Dberdrda parter, inklusive fOretrddare for fysiska personer,
patientorganisationer, hédlso- och sjukvérdspersonal, forskare och etiska
kommittéer.

Information om samarbete med andra behdriga organ, sdrskilt nér det géller
dataskydd, cybersidkerhet, dataaltruism och artificiell intelligens.

Intdkter fran datatillstdnd och begdranden om data.
Information om hur néjda sokande som begiér tillgang till data ér.

Genomsnittligt antal dagar mellan ansdkan och tillgang till data.
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1)  Antal utfirdade kvalitetsmérkningar for data, uppdelat per kvalitetskategori.

m) Antal inbordes granskade forskningspublikationer, policydokument och
regleringsforfaranden som anviander data som nds via det europeiska
hélsodataomradet.

n)  Antal e-hdlsoprodukter och e-hilsotjdnster, inklusive Al-tilldimpningar, som
utvecklats med hjélp av data frn det europeiska hidlsodataomrédet.

Rapporten ska dverldmnas till kommissionen.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 67 for
att andra innehallet i1 den arliga verksamhetsrapporten.

Artikel 40
Dataaltruism inom hdlso- och sjukvdrden

Vid behandling av personliga e-hdlsodata ska dataaltruismorganisationer folja
reglerna 1 kapitel IV 1 férordning [...] [dataforvaltningsakten COM(2020) 767 final].
Om dataaltruismorganisationer behandlar personliga e-hdlsodata med hjilp av en
saker behandlingsmiljo ska sddana miljoer ocksd uppfylla kraven i artikel 50 i denna
forordning.

Organ med ansvar for tillgédng till hilsodata ska stddja de behdriga myndigheter som
utsetts 1 enlighet med artikel 23 i forordning [...] [dataforvaltningsakten COM(2020)
767 final] i 6vervakningen av enheter som bedriver dataaltruismverksamhet.

Artikel 41
Datainnehavarnas skyldigheter

Om en datainnehavare dr skyldig att gora e-hélsodata tillgdngliga enligt artikel 33
eller enligt annan unionslagstiftning eller nationell lagstiftning som genomfor
unionslagstiftningen, ska datainnehavaren i1 forekommande fall samarbeta lojalt med
de organ som ansvarar for tillgang till hidlsodata.

Datainnehavaren ska till organet med ansvar for tillgang till hidlsodata dverldmna en
allmén beskrivning av det dataset som den innehar 1 enlighet med artikel 55.

Om en datakvalitets- och funktionsmirkning &tfoljer datasetet i enlighet med artikel
56 ska datainnehavaren tillhandahdlla tillricklig dokumentation till organet med
ansvar for tillgédng till hdlsodata for att organet ska kunna bekréfta att méarkningen ar
korrekt.

Datainnehavaren ska stélla de e-hdlsodata till forfogande for organet med ansvar for
tillgdng till hédlsodata inom tvd ménader fran mottagandet av begdran frdn organet
med ansvar for tillgdng till hédlsodata. I undantagsfall far organet med ansvar for
tillgdng till hdlsodata forldnga denna period med ytterligare tvd manader.

89

SV



SV

Om en datainnehavare har fétt berikade dataset efter en behandling som grundar sig
pa ett datatillstdind, ska denne gora det nya datasetet tillgidngligt, sévida
datainnehavaren inte anser att det dr oldmpligt, och underrittar organet med ansvar
for tillgang till hdlsodata om detta.

Innehavare av icke-personliga e-hélsodata ska sékerstélla tillgang till data genom
betrodda Oppna databaser for att sikerstélla obegransad tillgdng for alla anvdndare
samt lagring och bevarande av data. Betrodda 6ppna offentliga databaser ska ha en
robust, dppen och hallbar styrning och en 6ppen modell for anvéndartillgang.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 67 for
att dndra datainnehavarnas skyldigheter i denna artikel for att terspegla utvecklingen
av den verksamhet som utfors av datainnehavare.

Artikel 42
Avgifter

Det organ som ansvarar for tillgang till hdlsodata och enskilda datainnehavare far ta
ut avgifter for att gora e-hdlsodata tillgingliga for sekundér anvandning. Alla avgifter
ska omfatta och hirledas frén de kostnader som &r forknippade med genomforandet
av forfarandet for forfrdgningar, inklusive for att bedoma en dataansdkan eller
begéran om data, bevilja, avsla eller dndra ett datatillstand enligt artiklarna 45 och 46
eller ge ett svar pd en begdran om data enligt artikel 47, 1 enlighet med artikel 6 i
forordning [...] [dataforvaltningsakten COM(2020) 767 final].

Om uppgifterna i friga inte innehas av det organ som ansvarar for tillgang till data
eller av en offentlig myndighet far avgifterna dven omfatta erséttning for en del av
kostnaderna for insamling av e-hdlsodata sérskilt enligt denna forordning, utdver de
avgifter som far tas ut enligt punkt 1. Den del av avgifterna som &r kopplad till
datainnehavarens kostnader ska betalas till datainnehavaren.

De e-hélsodata som avses 1 artikel 33.1 o ska goras tillgidngliga for en ny anvéndare
kostnadsfritt eller mot en avgift som motsvarar ersittningen for kostnaderna for de
ménskliga och tekniska resurser som anvinds for att berika dessa e-hdlsodata. Denna
avgift ska betalas till den enhet som har berikat dessa e-hilsodata.

Alla avgifter som de organ som ansvarar for tillging till hilsodata eller
datainnehavare tar ut av dataanvindare i enlighet med denna artikel ska vara
transparenta och sta i proportion till kostnaderna for att samla in och gora e-hdlsodata
tillgéngliga for sekundér anvdndning, vara objektivt motiverade och fér inte begrinsa
konkurrensen. Det stdd som datainnehavaren har fatt frdn donationer, offentliga
nationella medel eller unionsmedel for att inrétta, utveckla eller uppdatera datasetet
ska inte ingd 1 denna berdkning. De sirskilda intressena och behoven hos smé och
medelstora foretag, offentliga myndigheter, unionens institutioner, organ, kontor och
byrder som &dr involverade 1 forskning, folkhédlsopolitik eller analys,
utbildningsinstitutioner och vérdgivare ska beaktas nir avgifterna faststills, genom
att avgifterna minskas i proportion till deras storlek eller budget.

Om datainnehavare och dataanvindare inte kommer Gverens om avgifternas storlek
inom en manad frn det att datatillstdndet har beviljats, far det organ som ansvarar
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for tillgang till hilsodata faststilla avgifterna 1 proportion till kostnaderna for att géra
e-hilsodata tillgdngliga for sekunddr anvindning. Om datainnehavaren eller
dataanviandaren inte dr Gverens om den avgift som faststillts av det organ som
ansvarar for tillgang till hélsodata ska de ha tillgang till de tvistlosningsorgan som
faststills 1 enlighet med artikel 10 i forordningen [...] [dataakten COM(2022) 68
final].

Kommissionen far genom genomforandeakter faststilla principer och regler for
avgiftspolitik och avgiftsstrukturer. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet
med det radgivande forfarande som avses 1 artikel 68.2.

Artikel 43
Sanktioner av organ med ansvar for tillgang till hilsodata

De organ som ansvarar for tillgang till hdlsodata ska overvaka och kontrollera att
dataanvéndare och datainnehavare uppfyller kraven i detta kapitel.

Néar de organ som ansvarar for tillgdng till hilsodata begér information fran
dataanvéndare och datainnehavare som dr nddvandig for att kontrollera efterlevnaden
av detta kapitel, ska de vara proportionella i férhallande till utférandet av uppgiften
att kontrollera efterlevnaden.

Om de organ som ansvarar for tillgéng till hdlsodata finner att en dataanvédndare eller
datainnehavare inte uppfyller kraven i detta kapitel ska de omedelbart underritta
dataanvindaren eller datainnehavaren om detta och ge denne mdjlighet att yttra sig
inom tvd manader.

De organ som ansvarar for tillgang till hédlsodata ska ha befogenhet att aterkalla det
datatillstdnd som utférdats enligt artikel 46 och stoppa den berdrda behandlingen av
e-hdlsodata som utfors av dataanvindaren for att sdkerstilla att den bristande
overensstimmelse som avses 1 punkt 3 upphor, omedelbart eller inom en rimlig
tidsfrist, och de ska vidta lampliga och proportionerliga atgarder for att sdkerstélla att
dataanvindarna behandlar dessa data pé ett korrekt sitt. I detta avseende ska organen
med ansvar for tillgang till hdlsodata vid behov kunna aterkalla datatillstandet och
utesluta dataanvindaren frin all tillgang till e-hdlsodata under en period pa upp till
fem éar.

Om datainnehavare undanhéller e-hélsodata fran organ med ansvar for tillgdng till
hilsodata med en uppenbar avsikt att hindra anvdndningen av e-hdlsodata, eller inte
héller de tidsfrister som anges 1 artikel 41, ska organet med ansvar for tillgang till
hédlsodata ha befogenhet att dldgga datainnehavaren boter for varje forseningsdag,
vilka ska vara transparenta och proportionerliga. Botesbeloppet ska faststéllas av det
organ som ansvarar for tillgang till hilsodata. Om datainnehavaren vid upprepade
tillfallen bryter mot skyldigheten att samarbeta lojalt med organet med ansvar for
tillgang till hdlsodata, kan detta organ utesluta datainnehavaren frén deltagande 1 det
europeiska hidlsodataomréddet under en period pd upp till fem ar. Om en
datainnehavare har uteslutits fran deltagande i det europeiska hédlsodataomrddet i
enlighet med denna artikel, efter en uppenbar avsikt att hindra sekundér anvéndning
av e-hilsodata, ska denne inte ha ritt att ge tillgang till hilsodata 1 enlighet med
artikel 49.
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Det organ som ansvarar for tillgdng till hdlsodata ska utan dréjsmél underritta den
berérda dataanvéndaren eller datainnehavaren om de &tgidrder som vidtagits i
enlighet med punkt 4 och om skilen till att de vidtagits samt faststdlla en rimlig
tidsfrist inom vilken dataanvindaren eller datainnehavaren ska ritta sig efter dessa
atgirder.

Alla sanktioner som pafors och alla atgérder som vidtas enligt punkt 4 ska goras
tillgdngliga for andra organ med ansvar for tillgang till hdlsodata.

Kommissionen far genom en genomforandeakt faststdlla strukturen for ett it-verktyg
som ska stdodja och gora den verksamhet som avses i denna artikel, sarskilt
sanktioner och uteslutningar, transparent for andra organ med ansvar for tillgang till
hdlsodata. Dessa genomforandeakter ska antas i1 enlighet med det radgivande
forfarande som avses 1 artikel 68.2.

Varje fysisk eller juridisk person som berdrs av ett beslut av ett organ med ansvar {or
tillgang till hdlsodata ska ha ritt till ett effektivt raittsmedel mot ett sddant beslut.

Kommissionen fér utfarda riktlinjer for sanktioner som ska pédforas av de organ som
ansvarar for tillgéng till hédlsodata.

AVSNITT 3

DATATILLSTAND FOR SEKUNDAR ANVANDNING AV E-HALSODATA

Artikel 44
Dataminimering och begrdnsning av dndamdlet

Det organ som ansvarar for tillgang till hdlsodata ska sikerstilla att tillgaing endast
ges till begdrda e-hdlsodata som dr relevanta for det &ndamal for behandling som
dataanvéndaren har angett i sin ansokan om datatillgdng och i linje med det beviljade
datatillstdndet.

De organ som ansvarar for tillgdng till hédlsodata ska tillhandahélla dessa e-hdlsodata
1 ett anonymiserat format, om syftet med dataanvéndarens behandling kan uppnas
med sddana data, med beaktande av den information som dataanvidndaren har ldmnat.

Om syftet med dataanvdndarens behandling inte kan uppnds med anonymiserade
uppgifter, med beaktande av den information som dataanvandaren har ldmnat, ska de
organ som ansvarar for tillgdng till hélsodata ge tillgdng till e-hdlsodata i
pseudonymiserat format. Den information som krdvs for att upphéva
pseudonymiseringen ska endast vara tillgénglig for organet med ansvar for tillgang
till hilsodata. Dataanvindarna far inte avanonymisera de e-hélsodata som de har fatt
1 pseudonymiserat format. Om dataanvindaren inte réttar sig efter de atgérder som
organet med ansvar for tillgdng till hédlsodata vidtar for att sidkerstilla
pseudonymisering ska dataanvéndaren bli féremal for lampliga sanktioner.
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Artikel 45
Ansokningar om datatillgang

Varje fysisk eller juridisk person far ldmna in en ansdkan om datatillgang for de
dndamal som avses i artikel 34.

Ansokan om datatillgdng ska innehalla foljande:

a)  En ndrmare forklaring av den avsedda anvindningen av dessa e-hédlsodata,
inklusive for vilket andamal enligt artikel 34.1 som tillgang begérs.

b)  En beskrivning av de e-hdlsodata som begirts, deras format och datakéllor, om
mojligt, inklusive geografisk tickning om data begérs fran flera medlemsstater.

c)  Uppgift om huruvida e-hélsodata ska goras tillgéingliga i ett anonymiserat
format.

d) Itillampliga fall, en forklaring av skélen till att tillgdng till e-hdlsodata begérs i
pseudonymiserat format.

e) En beskrivning av de skyddsatgirder som planeras for att forhindra all annan
anviandning av dessa e-hilsodata.

f)  En beskrivning av de skyddsatgirder som planeras for att skydda
datainnehavarens och de berorda fysiska personernas réttigheter och intressen.

g)  En uppskattning av den period under vilken dessa e-hdlsodata behovs for
behandling.

h)  En beskrivning av de verktyg och datorresurser som behovs for en sidker miljo.

Dataanvéindare som begir tillgang till e-hédlsodata frdn mer &n en medlemsstat ska
lamna in en enda ansokan till ett av de berdrda organen med ansvar for tillgang till
hélsodata som de viljer, som ska ansvara for att dela begiran med andra organ med
ansvar for tillgang till hdlsodata och med de behoriga deltagare i Hélsodata@EU som
avses 1 artikel 52 och som har angetts 1 ansokan om datatillgdng. For begidranden om
tillgang till e-hdlsodata fran mer &n en medlemsstat ska det organ som ansvarar for
tillgdng till hédlsodata underratta Gvriga berérda organ med ansvar for tillgéng till
hélsodata om mottagandet av en ansdkan som é&r relevant for dem inom 15 dagar frén
dagen for mottagandet av ansdkan om datatillgang.

Om sokanden avser att fa tillgang till de personliga e-hélsodata i ett pseudonymiserat
format ska foljande ytterligare information ldmnas tillsammans med ansdkan om

datatillgang:

a)  En beskrivning av hur behandlingen skulle vara forenlig med artikel 6.1 i
forordning (EU) 2016/679.

b) Information om bedomningen av de etiska aspekterna av behandlingen, i
tillampliga fall och 1 enlighet med nationell lagstiftning.
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For genomforandet av de uppgifter som avses 1 artikel 37.1 b och ¢ ska de offentliga
myndigheterna och unionens institutioner, organ, kontor och byrder ldimna samma
information som begirs enligt artikel 45.2, med undantag for led g, dir de ska ldmna
information om den period under vilken data &r tillgéngliga, hur ofta de ar
tillgédngliga eller hur ofta dessa data uppdateras.

Om de offentliga myndigheterna och unionens institutioner, organ, kontor och byréer
avser att fa tillgdng till dessa e-hélsodata 1 pseudonymiserat format ska en
beskrivning av hur behandlingen skulle vara forenlig med artikel 6.1 i forordning
(EU) 2016/679 eller artikel 5.1 1 forordning (EU) 2018/1725, beroende pa vad som ar
tillampligt, ocksa ldmnas.

Kommissionen far genom genomfOrandeakter faststidlla mallar for den ansdkan om
datatillgdng som avses i denna artikel, det datatillstdnd som avses i artikel 46 och den
begidran om data som avses i1 artikel 47. Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det forfarande som avses i artikel 68.2.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i1 enlighet med artikel 67 for
att andra forteckningen dver information i punkterna 2, 4, 5 och 6 i denna artikel, for
att sdkerstdlla att forteckningen &r ldmplig for att behandla en ansékan om
datatillgdng pa nationell eller gransdverskridande niva.

Artikel 46
Datatillstand

De organ som ansvarar for tillgdng till hilsodata ska beddma om ansdkan uppfyller
ndgot av de &ndamal som anges 1 artikel 34.1 i denna forordning, om de begéirda data
ar nodvéndiga for det syfte som anges i ans6kan och om kraven i1 detta kapitel
uppfylls av sokanden. Om s& ar fallet ska organet med ansvar for tillgdng till
hélsodata utfarda ett datatillstand.

De organ som ansvarar for tillging till hélsodata ska avsla alla ansdkningar som
omfattar ett eller flera av de andamal som anges i artikel 35 eller om kraven i detta
kapitel inte uppfylls.

Ett organ med ansvar for tillgang till hidlsodata ska utfdrda eller avsla ett datatillstand
senast tvd manader efter att ha mottagit ans6kan om datatillgdng. Genom undantag
frdn den forordningen [...] [dataforvaltningsakten COM(2020) 767 final] far det
organ som ansvarar for tillgang till hidlsodata forlénga tidsfristen for att besvara en
ansokan om datatillgdng med ytterligare tvd minader om det dr nddvandigt, med
hénsyn till hur komplicerad begéran &r. I sddana fall ska det organ som ansvarar for
tillgdng till hdlsodata s& snart som mdjligt underrétta sokanden om att mer tid behdvs
for att granska ansokan och ange skilen till forseningen. Om organet med ansvar for
tillgdng till hdlsodata inte fattar ndgot beslut inom tidsfristen ska datatillstandet
utfédrdas.

Nér datatillstdndet har utfdrdats ska organet med ansvar for tillgdng till hédlsodata
omedelbart begira e-hdlsodata frdn datainnehavaren. Det organ som ansvarar for
tillgdng till hdlsodata ska gora dessa e-hdlsodata tillgéngliga for dataanvéndaren
senast tva manader efter det att det fatt dessa data frdn datainnehavarna, savida inte
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10.

11.

organet med ansvar for tillgang till hdlsodata anger att det kommer att tillhandahélla
dessa data inom en lédngre angiven tidsram.

Om det organ som ansvarar for tillging till hilsodata vidgrar att utfirda ett
datatillstdnd ska det motivera detta till sokanden.

I datatillstandet ska de allménna villkor som géller for dataanvéndaren anges, sarskilt
foljande:

a) Typer och format av e-hdlsodata som &r atkomliga och som omfattas av
datatillstandet, inklusive deras kéllor.

b)  Andamalet for vilket data gors tillgingliga.
c) Datatillstdndets giltighetstid.

d) Information om de tekniska egenskaper och verktyg som dataanvdndaren har
tillgang till i den sékra behandlingsmiljon.

e) De avgifter som dataanvindaren ska betala.
f)  Eventuella ytterligare sirskilda villkor i det beviljade datatillstandet.

Dataanvédndarna ska ha ritt att fa tillgdng till och behandla de e-hélsodata i enlighet
med det datatillstind som de har fatt pa grundval av denna férordning.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter for att dndra forteckningen
over aspekter som ska omfattas av ett datatillstdnd 1 punkt 7 i den hir artikeln, i
enlighet med forfarandet i artikel 67.

Ett datatillstdnd ska utfdrdas for den tid som dr nddvéndig for att uppfylla de begérda
dndamadlen, vilket inte fir Overstiga fem &r. Denna tid far forlangas en gang pd
begéran av dataanvéindaren, pa grundval av argument och handlingar som motiverar
denna forldngning och som tillhandahélls en méinad innan datatillstdndet upphor att
gilla, for en period som inte far overstiga fem ar. Genom undantag fran artikel 42 far
organet med ansvar for tillgang till hédlsodata ta ut 6kande avgifter for att dterspegla
kostnaderna och riskerna med att lagra e-hédlsodata under en lédngre tidsperiod dn de
ursprungliga fem aren. For att minska sddana kostnader och avgifter fir organet med
ansvar for tillgang till hélsodata ocksa foresla att dataanvandaren lagrar datasetet i
lagringssystem med begrinsad kapacitet. Data 1 den sdkra behandlingsmiljon ska
raderas senast sex manader efter det att datatillstindet har upphort att gélla. Pa
begiran av dataanvindaren ska formeln for skapandet av det begidrda datasetet lagras
av organet med ansvar for tillgang till hdlsodata.

Om datatillstdndet behdver uppdateras ska dataanvindaren ldmna in en begédran om
andring av datatillstandet.

Dataanvindarna ska offentliggdra resultaten eller utdata av den sekundira
anvindningen av e-hdlsodata, inklusive information som &r relevant for
tillhandahallandet av hélso- och sjukvard, senast 18 mdnader efter det att
behandlingen av dessa e-hdlsodata har slutforts eller efter det att dataanvéndarna har
fitt svar pd den begiran om data som avses 1 artikel 47. Dessa resultat eller utdata
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ska endast innehélla anonymiserade uppgifter. Dataanvdndaren ska informera de
organ med ansvar for tillgdng till hélsodata frén vilka ett datatillstdnd har erhallits
och hjilpa dem att offentliggéra informationen pa de organens webbplatser. Nar
dataanvindarna har anvint e-hdlsodata i enlighet med detta kapitel ska de ange
kéllorna till dessa e-hélsodata och det faktum att de har erhéllits inom ramen for det
europeiska hélsodataomradet.

Dataanviandarna ska informera organet med ansvar for tillgang till hdlsodata om alla
kliniskt betydelsefulla resultat som kan paverka hélsotillstindet hos de fysiska
personer vars uppgifter ingar i datasetet.

Kommissionen far genom en genomforandeakt utarbeta en logotyp for att erkdnna
bidraget fran det europeiska hédlsodataomradet. Den genomforandeakten ska antas i
enlighet med det radgivande forfarande som avses i artikel 68.2.

Ansvaret for organ med ansvar for tillgang till hidlsodata i egenskap av gemensamt
personuppgiftsansvarig dr begréansat till omfattningen av det utfdrdade datatillstdndet
fram till dess att behandlingen har avslutats.

Artikel 47
Begdran om data

Varje fysisk eller juridisk person far ldmna in en begdran om data for de dndamal
som avses 1 artikel 34. Ett organ med ansvar for tillgang till hilsodata ska endast ge
ett svar pa en begdran om data i1 ett anonymiserat statistiskt format och
dataanvéndaren ska inte ha tillgang till de e-hilsodata som anvénds for att ge detta
svar.

En begéran om data ska innehalla de uppgifter som anges 1 artikel 45.2 a och b och
far vid behov dven innehélla

a)  en beskrivning av det resultat som forvéntas av organet med ansvar for tillgdng
till hilsodata,

b)  en beskrivning av statistikens innehall.

Om en sOkande har begirt ett resultat i anonymiserad form, inklusive ett statistiskt
format, baserat pa en begiran om data, ska det organ som ansvarar for tillgdng till
hélsodata gora en bedomning inom tvd manader och, om mdjligt, tillhandahalla
resultatet till dataanvdndaren inom tvd manader.

Artikel 48

Tillgdngliggorande av uppgifter for offentliga myndigheter och unionens institutioner, organ,

kontor och byrder utan datatillstand

Genom undantag frdn artikel 46 i denna forordning ska det inte kridvas nagot datatillstdnd for
att fa tillgang till e-hélsodata enligt denna artikel. Nar det organ som ansvarar for tillgang till
hilsodata utfor de uppgifter som avses i artikel 37.1 b och ¢ ska det informera offentliga
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myndigheter och unionens institutioner, kontor, byrder och organ om tillgdngen till data
senast tvd manader efter ansokan om datatillgang, i enlighet med artikel 9 i forordning [...]
[dataforvaltningsakten COM(2020) 767 final]. Genom undantag fran den forordningen [...]
[dataforvaltningsakten COM(2020) 767 final] far det organ som ansvarar for tillgdng till
hilsodata forldnga tidsfristen med ytterligare tvd manader om det &r nddvéndigt, med hénsyn
till hur komplicerad begéiran dr. Organet med ansvar for tillgang till hdlsodata ska gora dessa
e-hélsodata tillgdngliga for dataanvdndaren senast tva manader efter det att det fatt dem fran
datainnehavarna, sdvida det inte anger att det kommer att tillhandahéalla dessa data inom en
langre angiven tidsram.

Artikel 49
Tillgdng till e-hdlsodata frdn en enda datainnehavare

1. Om en so6kande begir tillgang till e-hdlsodata endast frdn en enda datainnehavare i en
enda medlemsstat fir sokanden, genom undantag fran artikel 45.1, ldmna in en
ansokan om datatillgdng eller en begiran om data direkt till datainnehavaren.
Ansokan om datatillgang ska uppfylla kraven i artikel 45 och begdran om data ska
uppfylla kraven i artikel 47. Forfragningar frén flera lander och forfragningar som
krdver en kombination av dataset fran flera datainnehavare ska riktas till organ med
ansvar for tillgang till hilsodata.

2. I sddana fall fir datainnehavaren utfirda ett datatillstdnd i enlighet med artikel 46
eller ge ett svar pd en begiran om data i enlighet med artikel 47. Datainnehavaren
ska sedan ge tillging till dessa e-hdlsodata 1 en siker behandlingsmiljo i enlighet med
artikel 50 och far ta ut avgifter i enlighet med artikel 42.

3. Genom undantag frin artikel 51 ska den enda dataleverantdren och dataanvidndaren
anses vara gemensamt personuppgiftsansvariga.

4. Inom tre manader ska datainnehavaren pa elektronisk vdg informera det relevanta
organet med ansvar for tillgang till hélsodata om alla ansdkningar om datatillgdng
som ldmnats in, alla utfirdade datatillstind och alla begdranden om data som
uppfyllts enligt denna artikel, sa att organet med ansvar for tillgéng till hdlsodata kan
fullgdra sina skyldigheter enligt artikel 37.1 och artikel 39.

Artikel 50

Séker behandlingsmiljo

1. De organ som ansvarar for tillgdng till hdlsodata ska ge tillgdng till e-hdlsodata
endast genom en sdker behandlingsmilj6 med tekniska och organisatoriska atgarder
samt krav pa sdkerhet och interoperabilitet. De ska sérskilt vidta foljande
sakerhetsatgirder:

a) Begrinsa tillgangen till den sdkra behandlingsmiljon till de behdriga personer
som anges i respektive datatillstand.
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b)  Minimera risken for obehorig lasning, kopiering, dndring eller borttagning av
e-hilsodata som finns i den sékra behandlingsmiljon med hjilp av de senaste
tekniska metoderna.

c) Begrinsa inmatningen av e-hdlsodata och inspektion, &dndring eller radering av
e-hélsodata som finns i den sdkra behandlingsmiljon till ett begrénsat antal
behoriga personer som kan identifieras.

d)  Siakerstdlla att dataanvdndare endast har tillging till de e-hdlsodata som
omfattas av deras datatillstind, med hjélp av individuella och unika
anvindaridentiteter och konfidentiella dtkomstmetoder.

e) Fora identifierbara loggar over tillgdngen till den sdkra behandlingsmiljon
under den tidsperiod som krévs for att kontrollera och granska all behandling 1
den miljon.

f)  Sikerstilla efterlevnad och overvaka de sdkerhetsdtgérder som avses i denna
artikel for att minska potentiella sdkerhetshot.

De organ som ansvarar for tillgdng till hilsodata ska sdkerstélla att e-hdlsodata kan
laddas upp av datainnehavare och att dataanviandaren kan fa tillgéng till dem i en
saker behandlingsmilj6. Dataanvéndarna ska endast kunna ladda ned icke-personliga
e-hilsodata frén den sdkra behandlingsmiljon.

De organ som ansvarar for tillgdng till hélsodata ska sékerstilla regelbundna
revisioner av de sdkra behandlingsmiljoerna.

Kommissionen ska genom genomforandeakter faststélla tekniska krav, krav pa
informationssdkerhet och krav pé interoperabilitet for de sidkra behandlingsmiljoerna.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det rddgivande forfarande som
avses 1 artikel 68.2.

Artikel 51

Gemensamt personuppgiftsansvariga

De organ som ansvarar for tillgdng till hédlsodata och dataanvidndarna, inklusive
unionens institutioner, organ, kontor och byrder, ska anses vara gemensamt
personuppgiftsansvariga for e-hilsodata som behandlas i enlighet med datatillstandet.

Kommissionen ska genom genomforandeakter faststdlla en mall for de gemensamt
personuppgiftsansvarigas arrangemang. Dessa genomfOrandeakter ska antas i
enlighet med det radgivande forfarande som anges 1 artikel 68.2.
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AVSNITT 4

GRANSOVERSKRIDANDE TILLGANG TILL E-HALSODATA FOR SEKUNDAR

ANVANDNING

Artikel 52

Grdnsoverskridande infrastruktur for sekunddr anvindning av e-hdlsodata (Hdlsodata@EU)

1.

Varje medlemsstat ska utse en nationell kontaktpunkt for sekundér anvdndning av e-
hilsodata med ansvar for att géra e-hdlsodata tillgidngliga for sekundédr anvandning i
ett grinsoverskridande sammanhang samt underritta kommissionen om deras namn
och kontaktuppgifter. Den nationella kontaktpunkten kan vara det samordnande
organet med ansvar for tillgdng till hilsodata enligt artikel 36. Kommissionen och
medlemsstaterna ska offentliggdra denna information.

De nationella kontaktpunkter som avses i punkt 1 ska vara behoriga deltagare i den
gransoverskridande infrastrukturen for sekunddr anvidndning av e-hélsodata
(Hélsodata@EU). De nationella kontaktpunkterna ska underlitta gransdverskridande
tillgang till e-hdlsodata for sekundir anvindning for olika behoriga deltagare i
infrastrukturen och ha ett nira samarbete med varandra och med kommissionen.

Unionens institutioner, organ, kontor och byréer som dr involverade i1 forskning,
folkhélsopolitik eller analys ska vara behoriga deltagare 1 Halsodata@EU.

Haélsorelaterad forskningsinfrastruktur eller liknande strukturer vars verksamhet
bygger pa unionsritten och som stoder anvindning av e-hdlsodata for forskning,
beslutsfattande, statistik, patientsdkerhet eller regleringsindamal ska vara behoriga
deltagare 1 Hélsodata@EU.

Tredjelédnder eller internationella organisationer far bli behoriga deltagare om de
foljer reglerna i kapitel IV i denna fOrordning och pé likvirdiga villkor ger
dataanvindare 1 unionen tillgang till de e-hélsodata som deras organ med ansvar for
tillgdng till hilsodata har tillgdng till. Kommissionen far anta genomforandeakter
som faststiller att en nationell kontaktpunkt i ett tredjeland eller ett system som
inréttats pad internationell nivad uppfyller kraven i Hélsodata@EU nidr det giller
sekundér anvindning av hélsodata, foljer reglerna i kapitel IV 1 denna férordning och
pa likvdrdiga villkor ger dataanvédndare i unionen tillgéng till de e-hdlsodata som de
har tillgang till. Efterlevnaden av dessa rittsliga, organisatoriska, tekniska och
sakerhetsméssiga krav, inklusive standarderna for sdkra behandlingsmiljder 1 enlighet
med artikel 50, ska kontrolleras under kommissionens O&verinseende. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det rddgivande forfarande som avses i
artikel 68.2. Kommissionen ska offentliggdra forteckningen over genomforandeakter
som antagits i enlighet med denna punkt.

Varje behorig deltagare ska skaffa sig den tekniska kapacitet som krivs for att
ansluta till och delta 1 Hilsodata@EU. Varje deltagare ska uppfylla de krav och
tekniska specifikationer som krdvs for att driva den grinsdverskridande
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12.

13.

infrastrukturen och ge behoriga deltagare mojlighet att ansluta sig till varandra inom
infrastrukturen.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 67 for
att dndra denna artikel i1 syfte att lagga till eller ta bort kategorier av behoriga
deltagare 1 Hélsodata@EU, med beaktande av yttrandet fran gruppen for gemensamt
personuppgiftsansvariga enligt artikel 66 i denna forordning.

Medlemsstaterna och kommissionen ska inrdtta Hélsodata@EU for att stddja och
underlitta grinsoverskridande tillgdng till e-hdlsodata for sekundédr anvéndning,
genom att koppla samman de nationella kontaktpunkterna for sekundir anvdndning
av e-hédlsodata i alla medlemsstater och behoriga deltagare 1 denna infrastruktur.

Kommissionen ska utveckla, inféra och driva en central plattform for Halsodata@EU
genom att tillhandahalla de informationstekniska tjénster som behovs for att
underlétta anslutningen mellan organ med ansvar for tillgang till hdlsodata som en
del av den gransoverskridande infrastrukturen for sekundir anvindning av e-
hilsodata. Kommissionen ska endast behandla e-hdlsodata for de gemensamt
personuppgiftsansvarigas rikning 1 egenskap av personuppgiftsbitréde.

P& begiran av tvd eller flera organ med ansvar for tillgdng till hélsodata far
kommissionen tillhandahalla en sdker behandlingsmiljé for data fran mer 4n en
medlemsstat som uppfyller kraven 1 artikel 50. Om tva eller flera organ med ansvar
for tillgang till hdlsodata ldgger in e-hdlsodata i den sdkra behandlingsmiljo som
forvaltas av kommissionen, ska de vara gemensamt personuppgiftsansvariga och
kommissionen ska vara personuppgiftsbitriade.

De behoriga deltagarna ska agera som gemensamt personuppgiftsansvariga for den
behandling de medverkar i och som utfors i Hilsodata@EU, och kommissionen ska
agera som personuppgiftsbitrade.

Medlemsstaterna och kommissionen ska strdva efter att sdkerstilla interoperabilitet
mellan Hélsodata@EU och andra relevanta gemensamma europeiska dataomraden
som avses 1 forordningarna [...] [dataforvaltningsakten COM(2020) 767 final] och
[...] [dataakten COM(2022) 68 final].

Kommissionen fir genom genomforandeakter faststilla

a)  krav, tekniska specifikationer, it-arkitekturen hos Hélsodata@EU, villkor och
kontroller av efterlevnaden for att behoriga deltagare ska kunna ansluta sig och
forbli anslutna till Halsodata@EU samt villkor for tillfallig eller definitiv
uteslutning fran Hélsodata@EU,

b)  de minimikriterier som maste uppfyllas av behdriga deltagare i infrastrukturen,

c) ansvarsomrddena for de gemensamt personuppgiftsansvariga  och
personuppgiftsbitriden som deltar i den granséverskridande infrastrukturen,

d) ansvarsomrddena for de gemensamt personuppgiftsansvariga  och
personuppgiftsbitrdden for den sékra miljé som forvaltas av kommissionen,
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14.

e) gemensamma specifikationer fOr interoperabilitet och arkitektur for
Hilsodata@EU med andra gemensamma europeiska dataomraden.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det rddgivande forfarande som
avses 1 artikel 68.2.

Godkénnandet for enskilda behoriga deltagare att ansluta sig till Hilsodata@EU eller
beslut om bortkoppling av en deltagare fran infrastrukturen ska utfirdas av gruppen
for gemensamt personuppgiftsansvariga pa grundval av resultaten av
efterlevnadskontrollerna.

Artikel 53

Tillgang till grdnsoverskridande kdllor till e-hdlsodata for sekunddr anvindning

Nér det géller gransoverskridande register och databaser ska det organ med ansvar
for tillgéng till hdlsodata dar datainnehavaren &r registrerad vara behorigt att besluta
om ansokningar om datadtkomst for att ge tillgdng till e-hdlsodata. Om registret har
gemensamt personuppgiftsansvariga ska det organ med ansvar for tillgang till
hilsodata som ska ge tillgang till e-hdlsodata vara organet i den medlemsstat dér en
av de gemensamt personuppgiftsansvariga ar etablerad.

Om register eller databaser frin ett antal medlemsstater organiserar sig i ett enda
nitverk av register eller databaser pa unionsniva far de associerade registren utse en
av sina medlemmar till samordnare for att sékerstdlla att data frn registernitverket
tillhandahalls for sekundér anvdndning. Det organ som ansvarar for tillgéng till
hdlsodata 1 den medlemsstat ddr samordnaren for nitverket &r etablerad ska vara
behorigt att besluta om ansdkningar om datadtkomst for att ge tillgdng till e-
hélsodata for nitverket av register eller databaser.

Kommissionen far genom genomfOrandeakter anta de regler som krdvs for att
underldtta hanteringen av ansokningar om datatillgdng for Hélsodata@EU, inklusive
ett gemensamt ansOkningsformuldr, en gemensam mall for datatillstand,
standardformulédr for gemensamma avtalsarrangemang for tillgdng till e-hdlsodata
och gemensamma fOrfaranden for hantering av gransoverskridande begdranden, 1
enlighet med artiklarna 45, 46, 47 och 48. Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det radgivande forfarande som avses i artikel 68.2.

Artikel 54

Omsesidigt erkiinnande

Nér organ med ansvar for tillgdng till hédlsodata och relevanta behoriga deltagare
hanterar en ansokan om grinsoverskridande tillgadng till e-hdlsodata for sekundér
anvindning ska de fortsétta att ansvara for att fatta beslut om att bevilja eller vigra
tillgang till e-hdlsodata inom sitt ansvarsomride 1 enlighet med de krav pa tillgdng
som faststélls 1 detta kapitel.
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Ett datatillstind som utfdrdats av ett berort organ med ansvar for tillgéng till
hélsodata fir erkénnas Omsesidigt av de andra berdrda organen med ansvar for
tillgéng till hilsodata.

AVSNITT 5

KVALITET OCH ANVANDBARHET VAD GALLER HALSODATA FOR SEKUNDAR

ANVANDNING

Artikel 55
Beskrivning av dataset

De organ som ansvarar for tillgdng till hédlsodata ska informera dataanvéndarna om
tillgdngliga dataset och deras egenskaper genom en metadatakatalog. Varje dataset
ska innehélla information om kélla, tillimpningsomrdde, huvudsakliga egenskaper,
typ av e-hélsodata och villkor for att gora e-hélsodata tillgéngliga.

Kommissionen ska genom genomforandeakter faststilla de minimiuppgifter som
datainnehavare ska tillhandahélla for dataset och deras egenskaper. Dessa
genomforandeakter ska antas 1 enlighet med det radgivande forfarande som avses i
artikel 68.2.

Artikel 56

Datakvalitets- och funktionsmdrkning

Dataset som gors tillgéngliga genom organ med ansvar for tillgang till hédlsodata far
ha en unionens datakvalitets- och funktionsmirkning som tillhandahalls av
datainnehavarna.

Dataset med e-hdlsodata som samlats in och behandlats med stéd av offentlig
finansiering frdn unionen eller nationellt ska ha en datakvalitets- och
funktionsmérkning 1 enlighet med principerna 1 punkt 3.

Datakvalitets- och funktionsmérkningen ska uppfylla f6ljande krav:

a) For datadokumentation:  metadata, stdddokumentation,  datamodell,
dataordlista, anvdnda standarder, harkomst.

b)  Teknisk kvalitet, som visar att uppgifterna ar fullstindiga, unika, korrekta,
giltiga, aktuella och enhetliga.

c)  For processer for styrning av datakvalitet: mognadsgrad hos processerna for

styrning av datakvalitet, inklusive gransknings- och revisionsprocesser,
granskning av systematiska fel.
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d) Tackning: representation av dmnesovergripande e-hdlsodata, representativitet
av den population som ingér i urvalet, genomsnittlig tidsram under vilken en
fysisk person forekommer i ett dataset.

e) Information om tillgang och tillhandahallande: tid mellan insamlingen av dessa
e-hilsodata och inforandet av dem 1 datasetet, tid for att tillhandahalla e-
hilsodata efter det att ans6kan om tillgéng till e-hdlsodata har beviljats.

f)  Information om berikningar av data: sammanslagning och infoérande av data till
ett befintligt dataset, inklusive lidnkar till andra dataset.

4. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 67 for
att dndra forteckningen Over principer for datakvalitets- och funktionsmérkning.
Sadana delegerade akter far ocksd dndra forteckningen enligt punkt 3 genom att
lagga till, dndra eller ta bort krav pa datakvalitets- och funktionsmérkning.

5. Kommissionen ska genom genomférandeakter faststdlla de visuella egenskaperna
och de tekniska specifikationerna for datakvalitets- och funktionsmirkningen pa
grundval av de uppgifter som avses 1 punkt 3. Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det rédgivande forfarande som avses 1 artikel 68.2. Dessa
genomforandeakter ska beakta kraven i artikel 10 i forordning [...] [Al-akten
COM(2021) 206 final] och eventuella antagna gemensamma specifikationer eller
harmoniserade standarder som stoder dessa krav.

Artikel 57

EU:s datasetkatalog

1. Kommissionen ska uppritta en EU-datasetkatalog som kopplar samman de nationella
kataloger Over dataset som upprittats av de organ som ansvarar for tillgdng till
hilsodata och andra behoriga deltagare 1 Hilsodata@EU.

2. EU:s datasetkatalog och de nationella datasetkatalogerna ska offentliggoras.

Artikel 58
Minimispecifikationer for dataset

Kommissionen far genom genomforandeakter faststdlla minimispecifikationer for
gransoverskridande dataset for sekunddr anvindning av e-hdlsodata, med beaktande av
unionens befintliga infrastrukturer, standarder, riktlinjer och rekommendationer. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det rddgivande forfarande som avses i artikel
68.2.
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Kapitel V

Kompletterande atgéarder

Artikel 59

Kapacitetsuppbyggnad

Kommissionen ska stodja utbyte av bidsta praxis och expertis i syfte att bygga upp
medlemsstaternas kapacitet att stirka e-hdlsosystem for primér och sekundér anvéndning av e-
hilsodata. For att stodja kapacitetsuppbyggnad ska kommissionen utarbeta riktlinjer for
riktmérkning for primér och sekundér anvéndning av e-hilsodata.

SV

Artikel 60
Kompletterande krav for offentlig upphandling och unionsfinansiering

Offentliga upphandlare, nationella behdriga myndigheter, inklusive e-
hilsomyndigheter och organ med ansvar for tillgdng till hélsodata, och
kommissionen ska hénvisa till de tillimpliga tekniska specifikationer, standarder och
profiler som avses i artiklarna 6, 23, 50 och 56, beroende pa vad som ar relevant,
som riktlinjer for offentliga upphandlingar och nir de formulerar sina
anbudshandlingar eller inbjudningar att ldmna f{orslag samt ndr de faststiller
villkoren for unionsfinansiering i enlighet med denna forordning, inklusive villkor
som mojliggdr struktur- och sammanhallningsfonderna.

Forhandsvillkoren for unionsfinansiering ska ta hédnsyn till de krav som utvecklats
inom ramen for kapitlen II, III och IV.

Artikel 61
Overforing till tredjeland av icke-personliga elektroniska data

Icke-personliga elektroniska data som gors tillgidngliga av organ med ansvar for
tillgdng till hdlsodata och som baseras pa en fysisk persons elektroniska data som
omfattas av nidgon av kategorierna i artikel 33 [a, e, f, 1, j, k, m] ska anses vara
mycket kénsliga i den mening som avses i artikel 5.13 1 fOrordning [...]
[dataforvaltningsakten COM(2020) 767 final], fOrutsatt att Overforingen till
tredjeldnder innebdr en risk for dteridentifiering med hjdlp av metoder som gar
utover dem som rimligen kan anvédndas, med tanke pd det begrdansade antalet fysiska
personer som berdrs av dessa data, det faktum att de dr geografiskt spridda eller den
tekniska utveckling som forvintas inom en nira framtid.

Skyddsatgiarderna for de kategorier av data som anges i punkt 1 ska bero pa typ av
data och anonymiseringsteknik och ska anges nidrmare 1 den delegerade akten i
enlighet med bemyndigandet i artikel 5.13 i forordning [...] [dataforvaltningsakten
COM(2020) 767 final].
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Artikel 62
Internationell tillgang till och overforing av icke-personliga e-hdlsodata

E-hédlsomyndigheterna, de organ som ansvarar for tillgéng till hdlsodata, de behoriga
deltagarna i den gransdverskridande infrastruktur som avses i artiklarna 12 och 52
och dataanvdndarna ska vidta alla rimliga tekniska, rdttsliga och organisatoriska
atgdrder, inklusive avtalsenliga arrangemang, for att forhindra internationell
overforing av eller statlig tillgang till icke-personliga e-hédlsodata som innehas i
unionen, om en saddan dverforing av eller tillgang till sddana data skulle skapa en
konflikt med unionsritten eller den berérda medlemsstatens nationella lagstiftning,
utan att det paverkar tillimpningen av punkt 2 eller 3 1 den hér artikeln.

En dom fran en domstol i ett tredjeland och ett beslut av en administrativ myndighet i
ett tredjeland som kréver att en e-hdlsomyndighet, ett organ med ansvar for tillgang
till hédlsodata eller dataanvéindare ska Gverfora eller ge tillgang till icke-personliga e-
hilsodata inom tillimpningsomradet for denna férordning som innehas i unionen ska
erkdnnas eller verkstdllas pd nigot sitt endast om de grundar sig pa ett internationellt
avtal, t.ex. ett avtal om Omsesidig réttslig hjilp, som ir i kraft mellan det begirande
tredjelandet och unionen eller pé ett sddant avtal mellan det begirande tredjelandet
och en medlemsstat.

Om en e-hédlsomyndighet, ett organ med ansvar for tillgdng till hilsodata eller en
dataanvindare i avsaknad av ett internationellt avtal enligt punkt 2 i denna artikel ar
mottagare av ett beslut eller en dom fran en domstol i ett tredjeland eller ett beslut
fran en administrativ myndighet i ett tredjeland om att overfora eller ge tillgang till
icke-personliga data inom tillimpningsomréadet f6r denna foérordning som innehas i
unionen, och om verkstdllandet av ett sadant beslut skulle riskera att forsitta
mottagaren 1 konflikt med unionsritten eller med den berdrda medlemsstatens
nationella lagstiftning, ska overforingen av eller tillgdngen till sddana data genom
den myndigheten 1 det tredjelandet endast ske om

a)  systemet i tredjelandet kraver att skdlen och proportionaliteten for ett sddant
beslut eller en sidan dom ska anges och kréiver att ett sddant beslut eller en
sddan dom ska vara av specifik art, exempelvis genom att det faststills en
tillrackligt stark koppling till vissa misstankta personer eller till 6vertridelser,

b)  adressatens motiverade invandning dr foremal for en provning av en behorig
domstol 1 tredjeland, och

c) om den behoriga domstol i tredjeland som utfiardar beslutet eller omprovar en
administrativ myndighets beslut har befogenhet enligt lagstiftningen 1 det
tredjelandet att ta vederborlig hiansyn till de relevanta réttsliga intressena for
leverantoren av de data som skyddas enligt unionsritten eller den berdrda
medlemsstatens nationella lagstiftning.

Om villkoren i punkt 2 eller 3 &r uppfyllda ska en e-hdlsomyndighet, ett organ med
ansvar for tillgdng till hilsodata eller en dataaltruismorganisation tillhandahalla den
minsta mangd data som é&r tilldten som svar pa en begéran, pa grundval av en rimlig
tolkning av begéran.
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5. E-hdlsomyndigheterna, de organ som ansvarar for tillgang till halsodata och
dataanvéndarna ska informera datainnehavaren om att det finns en begiran fran en
administrativ myndighet 1 ett tredjeland om tillgang till dennes data innan de
efterkommer begéran, utom nér begéran tjanar brottsbekdmpande @ndamél och sa
linge som detta &r nodvédndigt for att uppritthalla den brottsbekdmpande
verksamhetens effektivitet.

Artikel 63
Internationell tillgang till och overforing av personliga e-hdlsodata

Nar det giller internationell tillging till och Overforing av personliga e-hidlsodata far
medlemsstaterna behalla eller infora ytterligare villkor, inklusive begrénsningar, i enlighet
med artikel 9.4 1 forordning (EU) 2016/679 och pa de villkor som anges i denna.

Kapitel VI

Styrning och samordning pa EU-niva

Artikel 64
Styrelse for det europeiska hélsodataomrddet

1. Hérmed inréttas en styrelse for det europeiska hélsodataomradet for att underlitta
samarbete och informationsutbyte mellan medlemsstaterna. Styrelsen for det
europeiska hélsodataomrddet ska bestd av foretridare pd hog niva for e-
hélsomyndigheter och organ med ansvar for tillgang till hédlsodata i1 alla
medlemsstater. Andra nationella myndigheter, inklusive de
marknadskontrollmyndigheter =~ som  avses 1  artikel 28,  Europeiska
dataskyddsstyrelsen och Europeiska datatillsynsmannen fir inbjudas till
sammantrddena om de fragor som diskuteras ar av betydelse for dem. Styrelsen far
ocksé bjuda in experter och observatorer till sina sammantrdden och fir samarbeta
med andra externa experter ndr sa dr lampligt. Unionens dvriga institutioner, organ,
kontor och byrder, forskningsinfrastrukturer och andra liknande strukturer ska ha en
observatorsroll.

2. Beroende pé de funktioner som ror anviandningen av e-hdlsodata fir styrelsen for det
europeiska hdlsodataomradet arbeta i undergrupper, dir e-hidlsomyndigheter eller
organ med ansvar for tillgdng till hidlsodata for ett visst omrdde ska vara
representerade. Undergrupperna far vid behov halla gemensamma sammantriaden.

3. Undergruppernas sammanséittning, organisation, funktion och samarbete ska
faststéllas 1 den arbetsordning som kommissionen lagger fram.

4. Berorda parter och relevanta tredje parter, inklusive patientforetrddare, ska inbjudas

att delta 1 styrelsens sammantridden och 1 dess arbete, beroende pé vilka &mnen som
diskuteras och hur kédnsliga de ér.
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Styrelsen for det europeiska hélsodataomradet ska samarbeta med andra relevanta
organ, enheter och experter, sdsom Europeiska datainnovationsstyrelsen som avses i
artikel 26 1 forordning [...] [dataforvaltningsakten COM(2020) 767 final], behoriga
organ som inréttats enligt artikel 7 i forordning [...] [dataakten COM(2022) 68 final],
tillsynsorgan som inrittats enligt artikel 17 1 forordning [...] [eID-férordningen],
Europeiska dataskyddsstyrelsen som avses i artikel 68 i forordning (EU) 2016/679
och cybersédkerhetsorgan.

Kommissionen ska leda styrelsens sammantraden.

Styrelsen for det europeiska hilsodataomradet ska bitrddas av ett sekretariat som
tillhandahalls av kommissionen.

Kommissionen ska genom genomfOrandeakter anta de atgdrder som krivs for att
inrdtta, forvalta och driva styrelsen for det europeiska hélsodataomridet. Dessa
genomforandeakter ska antas 1 enlighet med det rddgivande forfarande som avses i
artikel 68.2.

Artikel 65

Uppgifter for styrelsen for det europeiska hélsodataomradet

Styrelsen for det europeiska hilsodataomrédet ska ha fo6ljande uppgifter nér det giller
den priméra anvindningen av e-hédlsodata i enlighet med kapitlen II och III:

a)  Bistd medlemsstaterna med att samordna e-hdlsomyndigheternas praxis.

b)  Utfirda skriftliga bidrag och utbyta bésta praxis i frdgor som rér samordningen
av genomfOrandet pd medlemsstatsnivd av denna forordning och av de
delegerade akter och genomforandeakter som antagits 1 enlighet med den,
sarskilt nér det giller

1) de bestimmelser som anges 1 kapitlen II och I1I,

i1)  utvecklingen av onlinetjdnster som underldttar sdker tillgang, inklusive
siker elektronisk identifiering, till e-hdlsodata for hélso- och
sjukvérdspersonal och fysiska personer,

1i1)  andra aspekter av den priméra anvindningen av e-hélsodata.

c)  Underlitta samarbetet mellan e-hdlsomyndigheter genom
kapacitetsuppbyggnad, faststillande av strukturen for arlig
verksamhetsrapportering, inbordes granskning av de arliga

verksamhetsrapporterna och informationsutbyte.

d) Utbyta information om risker med elektroniska patientjournalsystem och
allvarliga incidenter samt om hanteringen av dessa.

e)  Underlitta utbytet av asikter om den priméra anvindningen av e-hdlsodata med
berérda parter, inklusive foretrddare for patienter, hilso- och
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sjukvérdspersonal, forskare, tillsynsmyndigheter och beslutsfattare inom hilso-
och sjukvardssektorn.

Styrelsen for det europeiska hidlsodataomradet ska ha foljande uppgifter nér det géller
den sekunddra anvindningen av e-hdlsodata i enlighet med kapitel I'V:

a)  Bista medlemsstaterna med att samordna praxis for organ med ansvar for
tillgdng till hdlsodata vid genomforandet av bestimmelserna i kapitel IV, for att
sdkerstdlla en enhetlig tillimpning av denna férordning.

b)  Utfdrda skriftliga bidrag och utbyta bdsta praxis i fragor som ror samordningen
av genomforandet pd medlemsstatsnivd av denna forordning och av de
delegerade akter och genomforandeakter som antagits i enlighet med den,
sarskilt nar det géller

xi) genomforande av regler for tillgang till e-hilsodata,

xii) tekniska specifikationer eller befintliga standarder avseende de krav som
anges 1 kapitel IV,

xiil) stimulansatgidrder for att frdmja forbattring av datakvalitet och
interoperabilitet,

xiv) riktlinjer for de avgifter som ska tas ut av de organ som ansvarar for
tillgang till hdlsodata och av datainnehavarna,

xv) faststillande och tillimpning av sanktioner,
xvi) andra aspekter av den sekunddra anvéndningen av e-hilsodata.

c)  Underldtta samarbetet mellan organ med ansvar for tillgdng till hilsodata
genom kapacitetsuppbyggnad, faststillande av strukturen for arlig
verksamhetsrapportering, inbordes granskning av de arliga
verksamhetsrapporterna och informationsutbyte.

d) Utbyta information om risker och dataskyddsincidenter i samband med
sekundir anviandning av e-hdlsodata samt om hanteringen av dessa.

e) Bidra till arbetet i Europeiska datainnovationsstyrelsen som ska inréttas i
enlighet med artikel 29 1 forordningen [...] [dataforvaltningsakten COM(2020)
767 final].

f)  Underldtta utbytet av asikter om den sekundira anvindningen av e-hdlsodata
med berérda parter, inklusive foretridare for patienter, hélso- och
sjukvérdspersonal, forskare, tillsynsmyndigheter och beslutsfattare inom hélso-
och sjukvardssektorn.

Artikel 66

Grupper for gemensamt personuppgiftsansvariga for unionens infrastruktur
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Kommissionen ska inrdtta tva grupper som arbetar med gemensamt
personuppgiftsansvar for den gransoverskridande infrastruktur som avses 1 artiklarna
12 och 52. Grupperna ska besta av foretrddare for de nationella kontaktpunkterna och
andra behoriga deltagare i dessa infrastrukturer.

Undergruppernas sammanséttning, organisation, funktion och samarbete ska
faststéllas i den arbetsordning som dessa grupper antar.

Berorda parter och relevanta tredje parter, inklusive patientforetrddare, far inbjudas
att ndrvara vid gruppernas sammantriden och delta i deras arbete.

Grupperna ska vilja ordforande for sina sammantraden.
Grupperna ska bitradas av ett sekretariat som tillhandahalls av kommissionen.

Grupperna ska fatta beslut om utveckling och drift av de grinsoverskridande
infrastrukturerna enligt kapitlen II och IV, om é&ndringar av infrastrukturen, om
inféorande av ytterligare infrastrukturer eller tjidnster eller om sidkerstidllande av
interoperabilitet med andra infrastrukturer, digitala system eller dataomraden.
Gruppen ska ocksa fatta beslut om att godkdnna enskilda behoriga deltagare for att
ansluta sig till infrastrukturen eller att koppla bort dem.

KAPITEL VII

Delegering och kommitté

Artikel 67
Utovande av delegeringen

Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de
villkor som anges i denna artikel.

Den befogenhet att anta delegerade akter som avses 1 artiklarna 5.2, 10.3, 25.3, 32.4,
33.7, 37.4, 39.3, 41.7, 45.7, 46.8, 52.7 och 56.4 ska ges till kommissionen pa
obestdmd tid fran och med den dag da denna forordning tréder i kraft.

Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 5.2, 10.3, 25.3, 32.4,
33.7, 37.4, 39.3, 41.7, 45.7, 46.8, 52.7 och 56.4 far ndr som helst dterkallas av
Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att delegeringen av
den befogenhet som anges 1 beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan dagen efter
det att det offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i
beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan
har trétt 1 kraft.

Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrdda med experter som

utsetts av varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella
avtalet av den 13 april 2016 om battre lagstiftning.
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5. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.

6. En delegerad akt som antas i enlighet med artiklarna 5.2, 10.3, 25.3, 32.4, 33.7, 37 .4,
39.3, 41.7, 45.7, 46.8, 52.7 och 56.4 ska trida 1 kraft endast om varken
Europaparlamentet eller radet har gjort nagra invindningar inom tre manader fran det
att akten delgavs Europaparlamentet och rédet, eller om Europaparlamentet och radet
fore utgdngen av denna period bada har informerat kommissionen om att de inte
kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tre ménader pa
Europaparlamentets eller radets initiativ.

Artikel 68

Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitrddas av en kommitté. Denna kommitté ska vara en kommitté i
den mening som avses i forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nér det hinvisas till denna punkt ska artikel 4 i forordning (EU) nr 182/2011
tillimpas.

Kapitel VIII

Ovrigt

Artikel 69
Sanktioner

Medlemsstaterna ska faststilla regler om sanktioner vid dvertrddelse av bestimmelserna i
denna forordning och vidta alla nodvéindiga atgarder for att sédkerstdlla att de tillimpas.
Sanktionerna ska vara effektiva, proportionerliga och avskrickande. Medlemsstaterna ska
senast den dag da denna forordning borjar tillimpas underritta kommissionen om dessa regler
och atgirder och utan drojsmal underrdtta kommissionen om alla senare &ndringar som
paverkar dem.

Artikel 70
Utvirdering och oversyn

1. Fem ar efter det att denna forordning har tritt i kraft ska kommissionen genomfora
en riktad utvirdering av denna forordning, sdrskilt med avseende pd kapitel 111, och
lamna en rapport med de viktigaste resultaten till Europaparlamentet, radet,
Europeiska ekonomiska och sociala kommittén och Regionkommittén, vid behov
atfoljd av ett forslag till dndring av forordningen. Utvdrderingen ska omfatta en
beddmning av egencertifieringen av elektroniska patientjournalsystem och dverviga
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behovet av att infora ett forfarande for beddmning av dverensstimmelse som utfors
av anmélda organ.

Sju ar efter det att denna forordning har trétt 1 kraft ska kommissionen genomfora en
overgripande utvirdering av denna forordning och lidmna en rapport med de
viktigaste resultaten till Europaparlamentet, rddet, Europeiska ekonomiska och
sociala kommittén och Regionkommittén, vid behov atfoljd av ett forslag till &ndring
av forordningen.

Medlemsstaterna ska forse kommissionen med de uppgifter som dr nddvandiga for
att utarbeta denna rapport.

Artikel 71

Andring av direktiv 2011/24/EU

Artikel 14 1 direktiv 2011/24/EU ska utga.

Kapitel IX

Uppskjuten tilliimpning och slutbestaimmelser

Artikel 72

lkrafttrddande och tillimpning

Denna forordning trader 1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska bdrja tillimpas tolv ménader efter det att den har tratt i kraft.

Artiklarna 3, 4, 5, 6, 7, 12, 14, 23 och 31 ska dock tillimpas pa foljande sétt:

a)

b)

c)

Fran och med ett ar efter den dag d& de borjar tillimpas pa de kategorier av
personliga e-hdlsodata som avses i artikel 5.1 a, b och ¢ och pd elektroniska
patientjournalsystem som av tillverkaren dr avsedda att behandla sadana kategorier
av data.

Fran och med tre &r efter den dag da de borjar tillimpas pa de kategorier av
personliga e-hdlsodata som avses i artikel 5.1 d, e och f och péd elektroniska
patientjournalsystem som av tillverkaren dr avsedda att behandla sddana kategorier
av data.

Fréan och med den dag som faststills 1 delegerade akter 1 enlighet med artikel 5.2 for
andra kategorier av e-hilsodata.

Kapitel III ska tilldmpas pa elektroniska patientjournalsystem som tas i bruk i unionen i
enlighet med artikel 15.2 fran och med tre ar efter den dag dé de borjar tillimpas.
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Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig 1 alla medlemsstater.

Utféardad i Strasbourg den

Pa Europaparlamentets vdagnar Pa radets vignar
Ordforande Ordforande
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FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET
1,1. Forslagets eller initiativets titel

1,2. Berorda politikomriaden

1,3. Forslaget eller initiativet avser

1,4. Mal

1.4.1. Allmdnt/allmdnna mdl:

1.4.2. Specifikt/specifika mal:

1.4.3. Verkan eller resultat som forvintas

1.4.4. Prestationsindikatorer

1,5. Grunder for forslaget eller initiativet

1.5.1. Krav som ska uppfyllas pd kort eller lang sikt, inbegripet en detaljerad
tidsplan for genomforandet av initiativet

1.5.2. Mervirdet av en dtgdrd pa unionsniva (som kan folja av flera faktorer, t.ex.
samordningsfordelar, rittssdkerhet, okad effektivitet eller komplementaritet). Med
“mervdrdet i unionens intervention” i denna punkt avses det vdrde en dtgdrd frdn
unionens sida tillfor utéver det virde som annars skulle ha skapats av enbart
medlemsstaterna.

1.5.3. Erfarenheter fran tidigare liknande atgdrder

1.5.4. Forenlighet med den flerariga budgetramen och eventuella synergieffekter
med andra relevanta instrument

1.5.5. En bedomning av de olika finansieringsalternativ som finns att tillgd,
inbegripet méjligheter till omfordelning

1,6. Beriknad varaktighet for och beriknade budgetkonsekvenser av forslaget
eller initiativet

1,7. Planerad metod for genomforandet

2. FORVALTNING
2,1. Regler om uppfodljning och rapportering

2,2. Forvaltnings- och kontrollsystem
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2.2.1. Motivering av den genomforandemetod, de finansieringsmekanismer, de
betalningsvillkor och den kontrollstrategi som foreslds

2.2.2. Uppgifter om identifierade risker och om det eller de interna kontrollsystem
som inrdttats for att begrdnsa riskerna

2.2.3. Berdikning och motivering av kontrollernas kostnadseffektivitet (dvs.
forhdllandet mellan kostnaden for kontrollerna och vdrdet av de medel som
forvaltas) och en bedomning av den forvintade risken for fel (vid betalning och vid
avslutande)

2,3. Atgirder for att forebygga bedriigeri och oriktigheter
BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLER
INITIATIVET

3,1. Berorda rubriker i den fleriariga budgetramen och budgetrubriker i den
arliga budgetens utgiftsdel

3,2. Forslagets beriknade budgetkonsekvenser pa anslagen

3.2.1. Sammanfattning av berdiknad inverkan pa drifisanslagen

3.2.2. Berdknad output som finansieras med driftsanslag

3.2.3. Sammanfattning av berdiknad inverkan pd de administrativa anslagen
3.2.4. Forenlighet med den gdllande flerariga budgetramen

3.2.5. Bidrag fran tredje part

3,3. Beriknad inverkan pi inkomsterna
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1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET

Forslagets eller initiativets titel

Europaparlamentets och radets forordning om det europeiska hidlsodataomradet

Berorda politikomriden

Rubrik 1: Inre marknaden, innovation och digitalisering

Rubrik 2: Sammanhéllning, resiliens och virden

Forslaget eller initiativet avser

O en ny atgird

O en ny atgiird som bygger pa ett pilotprojekt eller en forberedande atgird'
O en forliingning av en befintlig atgéird

v en sammanslagning eller omdirigering av en eller flera itgirder mot en
annan/en ny atgird

Mil

Allmdnt/allmdnna mal:

Det allménna syftet med atgdrden ar att faststilla regler for det europeiska
héilsodataomradet for att sdkerstélla fysiska personers tillgéng till och kontroll 6ver
sina egna hélsodata, att forbdttra den inre marknadens funktion for utveckling och
anvindning av innovativa hilsoprodukter och hélsotjénster baserade pé hélsodata och
att sdkerstélla att forskare, innovatorer, beslutsfattare och tillsynsmyndigheter kan
dra storsta mojliga nytta av tillgdngliga hdlsodata for sitt arbete, samtidigt som
fortroendet och sikerheten bevaras.

Specifikt/specifika mal:

Specifikt mal nr 1

Stirka fysiska personers egenmakt genom okad digital tillgédng till och kontroll av
deras hdlsodata och stodja deras fria rorlighet.

Specifikt mal nr 2

1

I den mening som avses i artikel 58.2 a eller b i budgetférordningen.

115

SV



SV

1.4.3.

1.4.4.

Att faststilla krav som dr specifika for elektroniska patientjournalsystem och
skyldigheter for att sdkerstélla att system for elektroniska patientjournaler som sldpps
ut pd marknaden och anvinds é&r driftskompatibla, sékra och respekterar fysiska
personers rattigheter nér det géller deras hdlsouppgifter.

Specifikt mal nr 3

Att sikerstélla en konsekvent och effektiv ram for sekundir anvindning av fysiska
personers hilsodata for forskning, innovation, beslutsfattande, officiell statistik,
patientsdkerhet eller regleringsverksambhet.

Verkan eller resultat som forvintas

Beskriv den verkan som forslaget eller initiativet forvintas fd pd de mottagare eller den del av
befolkningen som berors.

Specifikt mal nr 1

Fysiska personer bor fa enklare tillgdng till och kontroll Over sina egna
hilsouppgifter, dven dver grinserna.

Specifikt mal nr 2

Leverantorer och tillverkare av elektroniska patientjournalsystem bor dra nytta av en
minimiuppséttning men tydliga krav pa driftskompatibilitet och sékerhet for sddana
system, vilket minskar hindren for forsorjningen av saddana system pé hela den inre
marknaden.

Specifikt mal nr 3

Fysiska personer bor dra nytta av en méngd innovativa hélso- och sjukvardsprodukter
och hélsotjanster som tillhandahdlls och utvecklas pd grundval av primira och
sekundira hélsodata, samtidigt som fortroendet och sdkerheten bevaras.

Anvandare av héilsodata, dvs. forskare, innovatorer, beslutsfattare och
tillsynsmyndigheter, bor dra nytta av en effektivare sekundir anvédndning av
hilsodata.

Prestationsindikatorer

Ange indikatorer for overvakning av framsteg och resultat.

Specifikt mal nr 1

a)  Antal virdgivare av olika typer som &r anslutna till MinHéalsa@EU beréknat a)
1 absoluta tal, b) som andel av alla vdrdgivare och c) som andel fysiska
personer som kan anvénda de tjdnster som tillhandahalls pd MinHéalsa@EU.

b) maéangden personliga elektroniska hélsouppgifter 1 olika kategorier som delas
over granserna via MinHélsa@EU.

c¢) procentandel fysiska personer som har tillgdng till sina elektroniska
patientjournaler.
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1.5.

1.5.1.

1.5.2.

d) antal fysiska personer som ar ngjda med MinHélsa@EU.

Dessa kommer att samlas in genom d&rlig rapportering fran digitala hélso- och
sjukvardsmyndigheter.

Specifikt mal nr 2

e)  Antal certifierade elektroniska patientjournalsystem och mérkningsansdkningar
som registrerats i EU-databasen.

f)  Antal fall av bristande efterlevnad av de obligatoriska kraven.

Dessa kommer att samlas in genom d&rlig rapportering fran digitala hélso- och
sjukvardsmyndigheter.

Specifikt mal nr 3

g)  Antal dataset som offentliggjorts i den europeiska datakatalogen.

h)  Antal begiranden om atkomst till uppgifter, uppdelade i nationella och
multinationella forfrdgningar, som behandlats, godkénts eller avslagits av
organ som har tillgang till hdlsouppgifter.

Dessa kommer att samlas in genom érlig rapportering fran organ som har tillgang till
hilsouppgifter.

Grunder for forslaget eller initiativet

Krav som ska uppfyllas pa kort eller lang sikt, inbegripet en detaljerad tidsplan for
genomforandet av initiativet

Forordningen kommer att tillimpas fullt ut fyra &r efter det att den har trétt i1 kraft,
ndr den uppskjutna tillimpningen har 16pt ut. Bestimmelser om fysiska personers
rittigheter (kapitel II), certifiering av elektroniska patientjournalsystem (kapitel III),
sekundédr anviandning av hélsouppgifter (kapitel IV) och styrning (kapitel V) bor
inforas fore detta datum. Medlemsstaterna ska sérskilt ha utsett befintliga
myndigheter och/eller inrdttat nya myndigheter som utfor de uppgifter som anges 1
lagstiftningen tidigare, sa att styrelsen for det europeiska hilsodataomradet inréttas
och kan bistd dem tidigare. Infrastrukturen for primér och sekundér anvindning av
hélsouppgifter bor ocksa vara 1 drift tidigare for att mojliggéra ombordstigning 1 alla
medlemsstater innan denna forordning blir fullt tillamplig.

Mervirdet av en dtgdrd pa unionsniva (som kan félja av flera faktorer, t.ex.
samordningsfordelar, rittssdkerhet, okad effektivitet eller komplementaritet). Med
“mervdirdet i unionens intervention” i denna punkt avses det virde en dtgdrd fran
unionens sida tillfor utéver det virde som annars skulle ha skapats av enbart
medlemsstaterna.

Skil for atgéirder pa europeisk niva (ex ante)

Utvirderingen av artikel 14 1 direktiv 2011/24/EU om grianséverskridande hélso- och
sjukvérd visar att de strategier som hittills har anvénts, bestdende av instrument med
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1.5.3.

1.5.4.

lag intensitet/mjuka instrument, sdsom riktlinjer och rekommendationer som syftar
till att stodja interoperabilitet, inte har gett onskat resultat. De nationella strategierna
for att ta itu med problemen har endast begransad rdackvidd och tar inte helt itu med
den EU-omfattande frdgan: det gransdverskridande utbytet av hélsouppgifter ar for
ndrvarande fortfarande mycket begrinsat, vilket delvis forklaras av de stora
skillnader i standarder som tillimpas pd hilsouppgifter i olika medlemsstater. I
manga medlemsstater finns det stora nationella, regionala och lokala utmaningar nér
det géller interoperabilitet och dataportabilitet, vilket himmar kontinuiteten i virden
och effektiva hilso- och sjukvardssystem. Aven om hilsodata finns tillgingliga i
elektroniskt format foljer de inte vanligtvis den fysiska personen nir de anvénder
tjanster fran en annan vardgivare.

Forvintat mervirde for unionen (i efterhand)

Atgirder pa europeisk nivd genom denna forordning kommer att 6ka effektiviteten i
de atgdrder som vidtas for att ta itu med dessa utmaningar. Att faststilla
gemensamma réttigheter for fysiska personer nér de fér tillgdng till och kontrollerar
anviandningen av deras hélsodata och faststilla gemensamma regler och skyldigheter
for interoperabilitet och sédkerhet i1 elektroniska patientjournalsystem kommer att
minska kostnaderna for flodet av hdlsouppgifter i hela EU. En gemensam rittslig
grund for sekundidr anvidndning av hédlsodata kommer ocksd att leda till
effektivitetsvinster for dataanvindare pa hédlsoomréadet. Inrittandet av en gemensam
styrningsram som omfattar primér och sekundér anvindning av hélsodata kommer att
underldtta samordningen.

Erfarenheter frdan tidigare liknande dtgdrder

I utvdrderingen av bestimmelserna om digital hélsa 1 direktivet om
gransoverskridande hélso- och sjukvard drogs slutsatsen att med tanke pa att
atgiarderna inom nétverket for e-hélsa dr frivilliga har dndamadlsenligheten och
effektiviteten nir det giller att 6ka utbytet av gransoverskridande hélsouppgifter varit
ganska begrinsad. Framstegen gir langsamt i genomforandet av MinHélsa@EU.
Natverket for e-hdlsa rekommenderade medlemsstaterna att anvinda standarder,
profiler och specifikationer frdn formatet for utbyte av elektroniska patientjournaler i
upphandlingar, men fOr att bygga upp interoperabla system har anvdndningen av dem
varit begriansad, vilket har lett till splittrat landskap och ojdmn tillgang till och
portabilitet for hélsouppgifter. Darfor finns det ett behov av att faststilla sdrskilda
regler, rattigheter och skyldigheter nér det giller fysiska personers tillgang till och
kontroll 6ver sina egna hdlsouppgifter och nir det giller gransdverskridande utbyte
av sddana uppgifter for primér och sekundér anvindning, med en styrningsstruktur
som sdkerstiller samordning mellan sérskilda ansvariga organ pd unionsniva.

Forenlighet med den flerariga budgetramen och eventuella synergieffekter med
andra relevanta instrument

Det europeiska hilsodataomrédet har starka kopplingar till flera andra unionsatgérder
pd omrddena hilso- och sjukvard och social omsorg, digitalisering, forskning,
innovation och grundlaggande réttigheter.

I denna forordning faststélls regler, rittigheter och skyldigheter for att det europeiska
hilsodataomradet ska fungera samt for utbyggnaden av nddvéndig infrastruktur,
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certifierings-/mérkningssystem och styrningsramar. Dessa atgidrder kompletterar de
overgripande bestimmelserna i dataforvaltningsakten, datalagen och den allmdnna
dataskyddsforordningen.

For att kommissionen ska kunna fullgéra sina skyldigheter och darmed
sammanhéngande stodatgéirder enligt detta lagstiftningsforslag kommer det att kridvas
220 miljoner euro mellan 2023 och 2027. Merparten av kostnaderna for denna
forordning (170 miljoner euro) planeras finansieras genom programmet EU4Health i
enlighet med artikel 4 f i forordningen om EU 4hilsa’. De planerade étgirderna
bidrar ocksa till att uppna de sdrskilda malen i artikel 4 a, b och h. Programmet for ett
digitalt Europa kommer att stodja patienternas tillgang till sina hélsouppgifter via
MinHélsa@EU med ytterligare 50 miljoner euro. I bada fallen kommer utgifterna i
samband med detta forslag att tickas av de planerade beloppen for dessa program.

I sina arbetsprogram for 2021 och 2022 stoder EU 4Health redan utvecklingen och
inrdttandet av det europeiska hilsodataomradet med ett betydande inledande bidrag
pa nidstan 110 miljoner euro. Detta inbegriper driften av den befintliga
infrastrukturen for priméra anvindningsomraden for hilsodata (MinHilsa@EU),
medlemsstaternas  inforande av  internationella  standarder, atgirder f{or
kapacitetsuppbyggnad och andra forberedande atgirder samt ett pilotprojekt for
infrastruktur for sekundédr anvidndning av hilsodata, ett pilotprojekt for patienters
tillgang till sina hilsodata via MinH&lsa@EU och dess expansion samt utveckling av
centrala tjdnster for sekundéir anvdndning av hélsodata.

Utover de 330 miljoner euro som just beskrivits inom programmet EU4Haélsa och ett
digitalt Europa kommer andra atgdrder inom programmet for ett digitalt Europa,
Fonden for ett sammanldnkat Europa och Horisont Europa att komplettera och
underldtta genomforandet av det europeiska hilsodataomradet. Dessutom kan
kommissionen — pa begéran — stddja medlemsstaterna nir det géller att uppna mélen i
detta forslag genom att tillhandahélla direkt tekniskt stdd fran instrumentet for
tekniskt stdd. Dessa program syftar bland annat till att bygga upp och stirka
hégkvalitativa dataresurser och motsvarande utbytesmekanismer® och att utveckla,
frimja och frimja vetenskaplig spetskompetens®, dven pa hilsoomradet. Exempel pa
sddan komplementaritet ar oOvergripande stod till utveckling och storskaliga
pilotprojekt av en plattform for smart mellanprogramvara for gemensamma
dataomrdden, dédr 105 miljoner euro frdn programmet for ett digitalt Europa redan har
anslagits under 2021-2022. omréadesspecifika investeringar for att underlitta séker,
gransoverskridande tillgdng till cancerbilder och genomik, med stéd av programmet
for ett digitalt Europa 2021-2022 med 38 miljoner euro. forsknings- och
innovationsprojekt samt samordnings- och stoddtgidrder for hilsodatakvalitet och
interoperabilitet stods redan av Horisont Europa (kluster 1) med 108 miljoner euro

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2021/522 av den 24 mars 2021 om inrdttande av ett
program for unionens dtgérder pa hilsoomradet (programmet EU4Health) for perioden 2021-2027 och
om upphévande av forordning (EU) nr 282/2014.

Artikel 5 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/694 av den 29 april 2021 om inréttande
av programmet for ett digitalt Europa och om upphédvande av beslut (EU) 2015/2240

Artikel 3.2 a i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/695 av den 28 april 2021 om
inrdttande av Horisont Europa — ramprogrammet for forskning och innovation, om faststidllande av dess
regler for deltagande och spridning och om upphivande av férordningarna (EU) nr 1290/2013 och (EU)
nr 1291/2013.
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1.5.5.

2021 och 2022 samt 59 miljoner euro fran programmet for forskningsinfrastruktur.
Horisont Europa har ocksa under 2021 och 2022 tillhandahallit ytterligare stod for
sekundir anvidndning av hilsodata for covid-19 (42 miljoner euro) och cancer (3
miljoner euro).

Nar fysisk konnektivitet saknas inom hélso- och sjukvardssektorn kommer Fonden
for ett sammanlénkat Europa dessutom att bidra till utvecklingen av projekt av
gemensamt intresse som ror utbyggnad av och tillgang till sdkra och sdkra ndt med
mycket hég kapacitet, inbegripet 5G-system, och till 6kad motstdindskraft och
kapacitet hos digitala stomniit pd unionens territorier’. Under 2022 och 2023
planeras 130 miljoner euro for sammankoppling av molninfrastrukturer, bland annat
inom hélso- och sjukvéard.

Utover detta kommer kostnaderna for medlemsstaternas anslutning till de europeiska
infrastrukturerna inom det europeiska hédlsodataomradet delvis att tickas av EU:s
finansieringsprogram som kompletterar EU4Health. Instrument som faciliteten for
aterhdmtning och resiliens och Europeiska regionala utvecklingsfonden (Eruf)
kommer att kunna stodja medlemsstaternas anslutning till den europeiska
infrastrukturen.

En bedomning av de olika finansieringsalternativ som finns att tillgd, inbegripet
mojligheter till omfordelning

Kommissionens fullgdrande av sina skyldigheter och tillhdrande stodatgirder inom
ramen for detta lagstiftningsforslag kommer att finansieras direkt frdn programmet
EU4Health och fa ytterligare stdd fran programmet for ett digitalt Europa.

Omfordelade atgarder inom programmet for ett digitalt Europa och Horisont Europa
avseende hilsa och digital hdlsa kommer ocksd att kunna komplettera
genomforandeatgirderna till stod for denna forordning inom ramen for EU4Health.

5

Artikel 3.2 ¢ 1 Europaparlamentets och rdadets forordning (EU) 2021/1153 av den 7 juli 2021 om
inrdttande av Fonden for ett sammanlénkat Europa och om upphidvande av forordningarna (EU) nr
1316/2013 och (EU) nr 283/2014.
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1.7.

Beriaknad varaktighet for och beriknade budgetkonsekvenser av forslaget eller
initiativet

[] begrinsad varaktighet
— [ verkan fran och med [den DD/MM]AAAA till och med [den DD/MM]AAAA

— [ budgetkonsekvenser fran och med YYYY till och med YYYY for
atagandebemyndiganden och frdn och med YYYY till och med YYYY for
betalningsbemyndiganden.

v obegrinsad varaktighet

— Efter en inledande period fran januari 2023,

— berdknas genomforandetakten né en stabil niva.

Planerad metod for genomforandet®

v Direkt forvaltning som skots av kommissionen

— v genom dess avdelningar, inklusive personal vid unionens delegationer
— v av genomforandeorganen

L] Delad forvaltning med medlemsstaterna

O

Indirekt forvaltning genom att uppgifter som ingdr 1 budgetgenomforandet
anfortros

— [ tredjelénder eller organ som de har utsett

— [ internationella organisationer och organ kopplade till dem (ange vilka)
— [ EIB och Europeiska investeringsfonden

— [ organ som avses i artiklarna 70 och 71 i budgetforordningen

— [ offentligrttsliga organ

— [Oprivatrattsliga organ som har anfortrotts offentliga forvaltningsuppgifter i den
utstrdckning som de har forsetts med tillriackliga ekonomiska garantier

— [Oorgan som omfattas av privatritten i en medlemsstat, som anfortrotts
genomforandeuppgifter inom ramen for ett offentlig-privat partnerskap och som
har tilldelats tillrackliga ekonomiska garantier,

Néarmare forklaringar av de olika metoderna for genomférande med hanvisningar till respektive
bestimmelser i budgetforordningen aterfinns pd BudgWeb:
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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— [ personer som anfortrotts genomforandet av sdrskilda atgarder inom Gusp enligt
avdelning V 1 fordraget om Europeiska unionen och som faststélls i den relevanta

grundldggande rittsakten

— Vid fler dn en metod, ange kompletterande uppgifter under ~Anmdrkningar”.

Anmirkningar
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2.1.

2.2

2.2.1.

FORVALTNING

Regler om uppfoljning och rapportering

Ange intervall och andra villkor for sadana dtgdrder:

Forordningen kommer att ses Over och utvdrderas sju ar efter forordningens
ikrafttridande. En riktad utvédrdering av sjélvcertifieringen av elektroniska
patientjournalsystem och reflektera 6ver behovet av att infora ett forfarande for
bedomning av dverensstimmelse som utfors av anmélda organ ska genomforas fem
ar efter det att forordningen har tritt 1 kraft. Kommissionen kommer att rapportera
om resultaten av utvirderingen till Europaparlamentet, rddet, Europeiska ekonomiska
och sociala kommittén och Regionkommittén.

Forslaget omfattar en utvidgning och utbyggnad av gransoverskridande digitala
infrastrukturer for primér och sekundér anvindning av hilsodata, vilket kommer att
underlétta 6vervakningen av flera indikatorer.

Forvaltnings- och kontrollsystem

Motivering av den genomforandemetod, de finansieringsmekanismer, de
betalningsvillkor och den kontrollstrategi som foreslds

I forordningen faststdlls en ny policy for skydd av elektroniska halsouppgifter,
harmoniserade regler for system for elektroniska patientjournaler samt regler och
styrning for ateranvdndning av hélsouppgifter. Dessa nya regler kridver en gemensam
samordningsmekanism for grinséverskridande tillimpning av skyldigheterna enligt
denna forordning i form av en ny rédgivande grupp som samordnar de nationella
myndigheternas verksamhet.

De atgirder som foreskrivs 1 denna forordning kommer att genomforas genom direkt
forvaltning, med anvidndning av de genomférandemetoder som erbjuds genom
budgetforordningen, framst bidrag och upphandling. Direkt forvaltning gor det
mojligt att ingd bidragsavtal och kontrakt med stodmottagare och uppdragstagare
som &r direkt involverade i verksamhet som tjdnar unionens politik. Kommissionen
kommer att se till att resultaten av de finansierade atgirderna Overvakas direkt.
Betalningsvillkoren for de finansierade atgdrderna kommer att anpassas till riskerna
med de finansiella transaktionerna.

For att sdkerstdlla dndamalsenlighet, effektivitet och sparsamhet i kommissionens
kontroller kommer kontrollstrategin att inriktas pd en balans mellan férhands- och
efterhandskontroller och inriktas pa tre centrala faser i1 genomfGrandet av
bidrag/kontrakt, 1 enlighet med budgetférordningen:

a)  Urval av forslag/anbud som passar de politiska malen i férordningen.

b)  Operativa kontroller, O6vervaknings- och forhandskontroller som omfattar
projektgenomforande, offentlig upphandling, forfinansiering, mellanliggande
betalningar och slutbetalningar samt forvaltning av garantier.
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2.2.2.

Kontroller 1 efterhand hos stddmottagare/entreprendr kommer ocksé att genomforas
pa ett urval transaktioner. Vid urvalet av dessa transaktioner kommer man att
kombinera riskbeddmning och slumpmaéssigt urval.

Uppgifter om identifierade risker och om det eller de interna kontrollsystem som
inrdttats for att begrdnsa riskerna

Genomforandet av denna fOrordning é&r inriktat pa tilldelning av offentliga
upphandlingskontrakt och bidrag for sdrskilda verksamheter och organisationer.

De offentliga upphandlingskontrakten kommer huvudsakligen att ingds for
tillhandahéllande av europeiska plattformar for digital infrastruktur och tillhérande
tjénster samt tekniskt bistdnd for styrningsramen.

Bidrag kommer frimst att beviljas for att stddja medlemsstaternas anslutning till den
europeiska infrastrukturen, for att stodja interoperabilitetsprojekt och for att
genomfOra gemensamma atgirder. Utforandeperioden for de subventionerade
projekten och verksamheterna varierar mellan ett och tre ar.

De storsta riskerna dr foljande:

a)  Risk for att forordningens mal inte uppnds fullt ut pa grund av otillrackligt
utnyttjande eller kvalitet/forseningar 1 genomforandet av de utvalda projekten
eller kontrakten.

b)  Risk for ineffektiv eller icke-ekonomisk anvindning av tilldelade medel, bade
for bidrag (komplicerade finansieringsregler) och for upphandling (ett
begrinsat antal ekonomiska leverantdrer med den specialistkunskap som krévs
medfor otillrdckliga mojligheter att jimfora priserbjudanden inom vissa
sektorer).

c¢) Risk for att kommissionens rykte skadas om bedrdgeri eller kriminell
verksamhet uppticks. att tredje parter har ett internt kontrollsystem ger bara en
partiell garanti pa grund av det timligen stora antalet heterogena entreprenorer
och stodmottagare som alla har ett eget kontrollsystem.

Kommissionen har infort interna forfaranden som ska ticka de risker som identifieras
ovan. De interna forfarandena &r i full dverensstimmelse med budgetférordningen
och inkluderar atgirder for bedriageribekdmpning och kostnads-/nyttodverviganden.
Inom denna ram fortsdtter kommissionen att utforska mojligheterna att forbattra
forvaltningen och uppné effektivitetsvinster. Kontrollsystemet viktigaste egenskaper
ar foljande:

1) Kontroller fore och under genomforandet av projekten:

a)  Ett lampligt projektforvaltningssystem kommer att inforas som &r inriktat pa
projektens och kontraktens bidrag till de politiska maélen, sédkerstiller ett
systematiskt deltagande av alla aktdrer, inrdttar en regelbunden
projektforvaltningsrapportering som kompletteras med besok pé plats fran fall
till fall, inbegripet riskrapporter till den hogsta ledningen, samt bevarar 1dmplig
budgetflexibilitet.
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2.2.3.

b) Mallar for bidragsavtal och tjanstekontrakt som anvédnds har utarbetats av
kommissionen. De erbjuder en rad kontrollbestimmelser sdsom revisionsintyg,
finansiella garantier, revisioner pd plats och inspektioner utférda av Olaf.
Reglerna om bidragsberittigande kostnader kommer att férenklas, t.ex. genom
anviandning av enhetskostnader, klumpsummor, bidrag som inte dr kopplade
till kostnader och andra mdjligheter som erbjuds genom budgetforordningen.
Detta kommer att minska kostnaderna for kontroller och sétta fokus pé
verifieringar och kontroller inom hogriskomraden.

c) Alla anstédllda undertecknar reglerna om god forvaltningssed. Personal som
deltar i1 urvalsprocessen eller i forvaltningen av bidragsdverenskommelserna
eller kontrakten undertecknar dessutom en forsdkran om att inga
intressekonflikter foreligger. Personalen far regelbunden fortbildning och
anvinder nitverk utbyte av bdsta praxis.

d)  Det tekniska genomforandet av projekten foljs upp med jimna mellanrum med
hjilp av ldgesrapporter som ldmnas in av uppdragstagare och bidragsmottagare.
dessutom kommer mdten med uppdragstagare/bidragsmottagare och besok pé
plats att anordnas frén fall till fall.

2)  Kontroller vid projektets slut:

Efterhandsrevisioner utfors av ett urval transaktioner for att pa plats kontrollera om
ersittningsansprak &r stodberéttigande. Syftet med dessa kontroller ér att forebygga,
spara och korrigera vésentliga felaktigheter som ror de ekonomiska transaktionernas
laglighet och korrekthet. Med syfte att uppnd en hog kontrolleffekt gors urvalet av
bidragsmottagare som ska kontrolleras genom att ett riskbaserat urval kombineras
med ett stickprov, och operativa aspekter uppmirksammas nér s& ar mgjligt vid
revisionen pa plats.

Berdkning och motivering av kontrollernas kostnadseffektivitet (dvs. forhallandet
mellan kostnaden for kontrollerna och virdet av de medel som forvaltas) och en
bedomning av den forvintade risken for fel (vid betalning och vid avslutande)

De éarliga kostnaderna for den foreslagna kontrollnivan inom det tredje
hilsoprogrammet 2014-2020 utgjorde cirka 4 % — 7 % av den éarliga budgeten for
driftsutgifterna. Detta motiveras av att transaktionerna som ska kontrolleras &r olika.
Nir det giller hdlsoomradet innebdr direkt forvaltning tilldelning av ett stort antal
kontrakt och bidrag till dtgirder fran mycket smd till mycket stora, liksom
utbetalning av ett stort antal driftbidrag till icke-statliga organisationer. Risken i
samband med dessa aktiviteter giller kapaciteten hos (framfor allt) mindre
organisationer att kontrollera utgifterna effektivt.

Kommissionen anser att de genomsnittliga kostnaderna for kontroller sannolikt
kommer att vara desamma for de dtgdrder som foresléds enligt denna férordning.

Inom det tredje hilsoprogrammet 2014-2020 var felprocenten pa S5-arsbasis for
revisioner pa plats av bidrag inom ramen for direkt forvaltning 1,8 %, medan den for
upphandlingskontrakt 1&g under 1 %. Denna felprocent anses vara acceptabel,
eftersom den understiger vdsentlighetsnivan pa 2 %.
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2.3.

De foreslagna atgérderna kommer inte att dndra det nuvarande séttet att forvalta
anslagen. Det befintliga kontrollsystemet visade sig kunna forebygga och/eller
uppticka fel och/eller oriktigheter och vid fel eller oriktigheter korrigera dem. Det
kommer att anpassas sd att det omfattar de nya atgirderna och sékerstéller att
kvarstdende felprocent (efter korrigering) ligger under troskelvérdet pa 2 %.

Atgirder for att forebygga bedrigeri och oriktigheter

Beskriv ~ forebyggande dtgdrder (befintliga eller planerade), tex. frdn strategi for
bedrdgeribekdmpning.

Nér det giller direkt forvaltning ska kommissionen ska sdkerstélla att unionens
ekonomiska intressen skyddas genom forebyggande é&tgirder mot bedrégeri,
korruption och annan olaglig verksamhet, genom effektiva kontroller och, om
oriktigheter upptécks, genom aterkrav av felaktigt utbetalda belopp samt vid behov
genom effektiva, proportionella och avskrickande administrativa och ekonomiska
sanktioner. For detta &ndamal har kommissionen antagit en strategi for
bedrageribekdmpning, senast uppdaterad i1 april 2019 (COM (2019) 196), som
sarskilt omfattar foljande atgdrder for forebyggande, upptickt och korrigerande
atgérder:

Kommissionen eller dess foretrddare och revisionsritten ska ha befogenhet att, pa
grundval av handlingar och pé plats, granska alla stodmottagare, entreprendrer och
underentreprendrer, som har mottagit unionsmedel. Olaf ska ha befogenhet att
genomfora kontroller och inspektioner pd plats av ekonomiska aktorer som direkt
eller indirekt berors av sddan finansiering.

Kommissionen genomfor dven en rad atgarder sdsom:

a)  beslut, avtal och kontrakt som f0ljer av genomfOrandet av forordningen
kommer uttryckligen att ge kommissionen, inklusive Olaf, och revisionsritten
ritt att utfora revisioner, kontroller pé plats och inspektioner och att aterkridva
felaktigt utbetalda belopp och i forekommande fall édldgga administrativa
sanktioner.

b) 1 samband med utvdrderingen av anbud eller forslag kommer det att
kontrolleras att sdkande och anbudsgivare inte omfattas av de
uteslutningskriterier som meddelats. Kontrollen sker pd basis av deklarationer
och systemet for tidig upptickt och uteslutning.

c) reglerna for stodberittigande kostnader kommer att forenklas i enlighet med
bestimmelserna i budgetférordningen.

d) all personal som sysslar med avtalsforvaltning samt revisorer och kontrollanter
som kontrollerar stddmottagarnas deklarationer pd plats ska f4 regelbunden
utbildning 1 frigor som rdr bedrédgeri och oriktigheter.
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3. BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLER
INITIATIVET
3.1. Berorda rubriker i den flerariga budgetramen och budgetrubriker i den arliga
budgetens utgiftsdel
e Befintliga budgetrubriker (dven kallade “budgetposter”)
Redovisa enligt de berérda rubrikerna i den flerdriga budgetramen i nummerfoljd
. Typ av .
Rubrik i Budgetrubrik utgifter Bidrag
den .
flerariga ) fran Efta- ran fran enligt artikel
N _ . .
budgitrame ummer D1€1fi/f1f$.ke Jinder? kanilec?tlan tre djeerlﬁn d bude ezt %{530? (;ninge
n
1 020403 - prograr.nmet‘ for ett digitalt Diff. JA JA JA NEJ
Europa — Artificiell intelligens
2b 06 06 01 — programmet EU4Health Diff. JA JA JA NEJ
7 20 02 06 administrativa utgifter Icke-diff. | NEJ NEJ NEJ NEJ

SV

Diff. = differentierade anslag / Icke-diff. = icke-differentierade anslag.
Efta: Europeiska frihandelssammanslutningen.
Kandidatlander och i forekommande fall potentiella kandidatldnder i véstra Balkan.
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3.2. Forslagets beriknade budgetkonsekvenser pa anslagen
3.2.1.  Sammanfattning av berdknad inverkan pd driftsanslagen
— [ Forslaget/initiativet krdver inte att driftsanslag tas i ansprak

— v Forslaget/initiativet kréver att driftsanslag tas 1 ansprak enligt foljande:

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Rubrik for fieririet finansicll 1 Inre marknaden, innovation och digitalisering
ramverk
GD " Ar Ar Ar Ar Ar Ar Foljande ar TOTALT
KOMMUNIKATIONSNAT, 2022! 2023 2024 2025 2026 2027 (arligen) 2023-2027
INNEHALL OCH TEKNIK &
* Driftsanslag
02 04 03 — programmet for ett | Ataganden (1a) 10,000 20,000 20,000 50,000
digitalt Europa — Artificiell )
. . Betalningar (22) 5,000 15,000 10,000 10,000 10,0002 50,000
intelligens
Anslag av administrativ natur som finansieras genom
ramanslagen for vissa operativa program?
Budgetrubrik )]
=1la+1b
TOTALA anslag Ataganden +lc+3 10,000 20,000 20,000 50,000

! Med ar n avses det &r da forslaget eller initiativet ska borja genomforas. Ersétt ”n” med det forvantade forsta genomforandeéret (till exempel 2021). Detsamma for foljande ar.

2 Detta belopp hérror fran atagandet 2027 och ir inte en aterkommande betalning. Den ingdr i berdkningen av totalsumman for 2023-2027.
3 Detta avser tekniskt eller administrativt stod for genomforandet av vissa av Europeiska unionens program och atgirder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta och direkta
forskningsatgérder.
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for GD =2a+2b
o e " )
K.omm:lmkatlonsn.at, Betalningar e 5,000
innehall och teknik

+3

15,000 10,000 10,000 10,000 50,000

Bidragen fran programmet for ett digitalt Europa frdn och med 2023 ar vdgledande och kommer att beaktas i samband med utarbetandet av respektive arbetsprogram. De slutliga anslagen
kommer att omfattas av prioriteringen av finansiering inom ramen for det underliggande antagningsforfarandet och godkénnande av respektive programkommitté.

. TOTALA | Ataganden @ 10,000 20,000 20,000 50,000
driftsanslag Betalningar ®) 5,000 15,000 10,000 10,000 10,000 50,000
* TOTALA anslag av
administrativ.  natur  som
finansieras genom (©
ramanslagen for vissa
operativa program
TOTALA | Ataganden —4+6 10,000 20,000 20,000 50,000
anslag
under
. RUBRIE(. 1 Betalningar =5+6 5,000 15,000 10,000 10,000 10,000 50,000
i den flerariga
budgetramen
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Rubriks forflerarigs fnansiclit 2b Sammanhallning, resiliens och virden

ramverk
GD HALSA Ar
OCH 2022 Ar Ar Ar Ar Ar Féljande ar TOTALT
LIVSMEDELS 4 2023 2024 2025 2026 2027 (arligen) 2023-2027
SAKERHET
¢ Driftsanslag
At 1 2 2 4 1
06 06 01 _ aganden (1a) 6,000 5,000 34,000 35,000 50,000 5,000 170,000
programmet Betalni a) 13,000 25,500 29,500 34,500 67,500 15,000 170,000
nmgar a
EU4Health clainimea ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’
Anslag av administrativ natur som
finansieras genom ramanslagen for vissa
operativa program’
Budgetrubrik ©)]
TOTALA | Ataganden Jlanid 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000 170,000
anslag
for GD Hiilsa
=2a+2b
och Betalni +2 13,000 25,500 29,500 34,500 67,500 15,000 170,000
livsmedelssiike | > mingar ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’
rhet 3
. TOTALA | Ataganden “ 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000 170,000
driftsanslag Betalningar ) 13,000 25,500 29,500 34,500 67,500 15,000 170,000

Med ar n avses det &r da forslaget eller initiativet ska borja genomforas. Ersétt ”n” med det forvantade forsta genomforandeéret (till exempel 2021). Detsamma for foljande ar.
5 Detta avser tekniskt eller administrativt stod for genomforandet av vissa av Europeiska unionens program och étgérder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta och direkta
forskningsatgérder.
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* TOTALA anslag av
administrativ.  natur  som
finansieras genom (©
ramanslagen for vissa
operativa program
TOTALA | Ataganden —4+6 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000 170,000
anslag
under
RUBRTKZD | betahningar ~5+6 13,000 25,500 29,500 34,500 67.500 15,000 170,000
i den flerariga
budgetramen
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Rubrik for flerarigt finansiellt

7 Administrativa utgifter
ramverk

Detta avsnitt ska fyllas i med hjilp av det datablad for budgetuppgifter av administrativ natur som forst ska foras in 1 bilagan till
finansieringsdversikt for réittsakt (bilaga V till de interna bestimmelserna), vilken ska laddas upp i DECIDE som underlag f6r samraden mellan
kommissionens avdelningar.

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar Ar Ar | Féljande 4r | TOTALT 2023
2022 | 2023 2024 | 2025 | 2026 | 2027 | (arligen) 2027
GD HALSA OCH
LIVSMEDELSSAKERHET
* Personalresurser 3,289 3,289 3,280 | 3,289 | 3,289 3,289 16,445
e Ovriga administrativa utgifter 0,150 0,150 | 0,250 | 0,250 | 0,250 0,250 1,050
TOTALT GD HALSA OCH
. Ansl
LIVSMEDELSSAKERHET nslag 3,439 | 3439 | 3,539 | 3,539 | 3,539 3,539 17,495
TOTALA anslag . don -
for RUBRIK 7 (summa _dtaganden = 3439 | 3439 | 3,539 | 3,539 | 3,539 3,539 17,495
. . summa betalningar)
i den flerariga budgetramen

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar Ar Ar Foljande &r | TOTALT 2023-
2022 2023 2024 2025 2026 2027 (arligen) 2027
TOTALA anslag Ataganden 29,439 | 38,439 | 57,539 | 38,539 | 73,539 18,539 237,495
under RUBRIKERNA 1-7
i den ﬂerérlga budgetramen Betalningar 16,439 33,939 48,039 48,039 91,039 18,539 237,495
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3.2.2.

Berdknad output som finansieras med driftsanslag

Atagandebemyndiganden i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar Ar Ar Foljande ar
Ange mél 2022 2023 2024 2025 2026 2027 (rligen) TOTALT 2023-2027
och
output OUTPUT
Genoms
. o — — — — — — —
Typ nittliga ‘g Kostn. g Kostn. g Kostn. ‘g Kostn. ‘g Kostn. ‘g Kostn. ‘g Kostn. foalt Lot
4 kostnade < < < < < < < antal kostnad
T
SPECIFIKT MAL 1
Utveckling och underhéll av den
europeiska kérnplattformen for
MinHilsa@EU och stod till 16,400 18,000 28,000 10,000 38,000 8,000 110,400
medlemsstaterna
Delsumma for specifikt mal nr 1 16,400 18,000 28,000 10,000 38,000 8,000 110,400
SPECIFIKT MAL 2
Databas for elektroniska 3,100 3,000 3,000 3,000 2,000 2,000 14,100
patientjournalsystem och
Delsumma for specifikt mal nr 2 3,100 3,000 3,000 3,000 2,000 2,000 14,100
SPECIFIKT MAL 3
Utveckling och underhéll av den
europeiska kirnplattformen for 6,500 14,000 23,000 22,000 30,000 5,000 95,500
Hilsodata@EU och stdd till
1
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Output som ska anges &r de produkter eller tjdnster som levererats (t.ex. antal studentutbyten som har finansierats eller antal kilometer vdg som har byggts).
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medlemsstaterna

Delsumma for specifikt mal nr 3 6,500 14,000 23,000 22,000 30,000 5,000 95,500
TOTALT 26,000 35,000 54,000 35,000 70,000 15,000 220,000
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3.2.3.  Sammanfattning av berdknad inverkan pa de administrativa anslagen
— [ Forslaget/initiativet kraver inte att anslag av administrativ natur tas i ansprak

— v Forslaget/initiativet kréver att anslag av administrativ natur tas i ansprak enligt

foljande:
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Ar
Ar Ar Ar Ar Ar
2022 2023 2024 2025 2026 ?927 OCI: TOTALT
foljande ar
RUBRIK 7
i den fleririga
budgetramen
Personalresurser 3,289 3,289 3,289 3,289 3,289 16,445
Ovriga
administrativa 0,150 0,150 0,250 0,250 0,250 1,050
utgifter
Delsumma for
_ RUBRIK 7 3,439 3,439 3,539 3,539 3,539 17,495
i den flerdriga
budgetramen
Ar
Ar Ar Ar Ar Ar
2022 2023 2024 2025 2026 2027 och TOTALT
foljande ar
Utanfor RUBRIK 7'
i den flerariga
budgetramen

Personalresurser

Other expenditure
av en administrativ art

Delsumma
utanfor RUBRIK 7
i den flerariga
budgetramen
Ar Ar Ar Ar Ar 20227\r0ch TOTALT
2022 2023 2024 2025 2026 foljande ir
TOTALT 3,439 3,439 3,539 3,539 3,539 17,495

Personalbehov och andra administrativa kostnader ska tdckas genom anslag inom generaldirektoratet vilka redan har avdelats
for forvaltningen av atgédrden i fraga, eller genom en omfOrdelning av anslag inom generaldirektoratet, om s& krévs
kompletterad med ytterligare resurser som kan tilldelas det forvaltande generaldirektoratet som ett led i det arliga forfarandet
for tilldelning av anslag och med hénsyn tagen till begrédnsningar i friga om budgetmedel.

! Detta avser tekniskt eller administrativt stod for genomforandet av vissa av Europeiska unionens program och
atgarder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta och direkta forskningsétgarder.
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3.2.3.1. Beréknat personalbehov
— [ Forslaget/initiativet kraver inte att personalresurser tas i ansprak

— v Forslaget/initiativet krdver att personalresurser tas i1 ansprak enligt foljande:

Berdkningarna ska anges i heltidsekvivalenter

Ar Ar Ar Ar Ar Ar 2027 och

2022 2023 2024 2025 2026 efterf;i]ande

¢ Tjidnster som tas upp i tjéinsteforteckningen (tjéinstemiin och tillfilligt anstillda)

2001 02 01 (vid huvudkontoret eller vid kommissionens kontor i
medlemsstaterna)

20 01 02 03 (vid delegationer)

16 16 16 16 16

010101 01 (indirekta forskningséatgarder)
010101 11 (direkta forskningsatgarder)

Annan budgetrubrik (ange vilken)

20 02 01 (kontraktsanstillda, nationella experter och vikarier
finansierade genom ramanslaget)

20 02 03 (kontraktsanstéllda, lokalanstéllda, nationella experter,
vikarier och unga experter som tjanstgor vid delegationerna)

. - vid huvudkontoret
XX 01 xx yy zz

- vid delegationer

01 01 01 02 (kontraktsanstdllda, vikarier och nationella experter
som arbetar med indirekta forskningsatgérder)

01 01 01 12 (kontraktsanstillda, vikarier och nationella experter
som arbetar med direkta forskningsatgérder)

Annan budgetrubrik (ange vilken)

TOTALT 25 25 25 25 25

06 motsvarar det politikomrade eller den avdelning i budgeten som avses.

Personalbehoven ska tickas med personal inom generaldirektoratet vilka redan har avdelats for forvaltningen av
atgdrden 1 fraga, eller genom en omférdelning av personal inom generaldirektoratet, om sé kravs kompletterad
med ytterligare resurser som kan tilldelas det forvaltande generaldirektoratet som ett led i det arliga forfarandet
for tilldelning av anslag och med hénsyn tagen till begrénsningar i friga om budgetmedel.

Beskrivning av arbetsuppgifter:

Tjénstemén och tillfélligt | 12 heltidsekvivalenter (10 inom den politiska enheten och 2 i IT-enheten vid GD
anstéllda Hilsa och livsmedelssikerhet) och 4 AST heltidsekvivalenter (3  vid
utredningsenheten och 1 vid IT-enheten vid GD Hilsa och livsmedelssékerhet)
kommer att krdvas for att utfora de uppgifter som ror utvecklingen och driften av det
europeiska hélsodataomradet, nimligen

a) forvaltning av gransdverskridande digital infrastruktur MinHalsa@EU

b) forvaltning av gransdverskridande digital infrastruktur for sekundar
anvindning.

c) standardisering av elektroniska patientjournaler och utbyte av hélsouppgifter.

d) datakvalitet for elektroniska patientjournaler och utbyte av hélsouppgifter.

Sarskilt tak for finansiering av extern personal genom driftsanslag (tidigare s.k. BA-poster).
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e) tillgang till hédlsodata for sekundér anvindning.

f) klagomal, 6vertradelser och efterlevnadskontroller.

g) logistiskt stod till styrningsramen (fysiska mdten och méten online).

h) overgripande uppgifter om kommunikation, hantering av berdrda parter och
kontakter mellan institutionerna.

i) intern samordning.

j) forvaltning av verksamheten.

6.5 heltidsekvivalenter och 4 AST-heltidsekvivalenter kommer att tickas av personal
som for ndrvarande arbetar med utbyte av digital hélsa och hélsodata, enligt
artikel 14 i1 direktiv 2011/24/EU och i forberedelserna for forordningen om det
europeiska  hidlso- och  sjukvardssystemet. De  éaterstiende 5.5 AD-
heltidsekvivalenterna kommer att tickas av interna omplaceringar fran GD Hélsa och
livsmedelssékerhet.

Extern personal

For att utféra de uppgifter som anges ovan kommer AD- och AST-personal att fa
stod av 5 kontraktsanstillda och 4 nationella experter vid GD Hélsa och
livsmedelssédkerhet.

4 kontraktsanstédllda heltidsekvivalenter och 3 END heltidsekvivalenter kommer att
tdckas av personal som for ndrvarande arbetar med utbyte av digital hélsa och
hilsodata, enligt artikel 14 1 direktiv 2011/24/EU och 1 forberedelserna for
forordningen om det europeiska hilso- och sjukvardssystemet. De aterstdende 1
kontraktsanstillda i heltidsekvivalenter och 1 nationella experter i heltidsekvivalenter
kommer att tickas av interna omplaceringar fran GD Hélsa och livsmedelssidkerhet.
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3.2.4.  Forenlighet med den gidllande flerariga budgetramen

Forslaget/initiativet

— v kan finansieras fullstindigt genom omfordelningar inom den berdrda rubriken i

den flerdriga budgetramen.

Anslagen kommer att omfordelas inom finansieringsramen for programmet EU4Health och
programmet for ett digitalt Europa i den flerdriga budgetramen 2021-2027.

— [ kréver anvdndning av den outnyttjade marginalen under den relevanta rubriken
1 den flerdriga budgetramen och/eller anvindning av sdrskilda instrument enligt
definitionen 1 forordningen om den flerariga budgetramen.

— [ krédver en 6versyn av den flerariga budgetramen.

3.2.5. Bidrag fran tredje part

Forslaget/initiativet:

— v innehéller inga bestimmelser om samfinansiering frin tredje parter

— [ innehaller bestimmelser om samfinansiering fran tredje parter enligt foljande

uppskattning:
Anslag 1 miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
For in s& ménga ar som behovs
Ar Ar Ar Ar for att redovisa varaktigheten for Totalt
N! N+1 N++2 N++3 inverkan pé resursanvéndningen

(jfr punkt 1.6)

Ange vilket organ som
deltar i samfinansieringen

TOTALA anslag som
tillfors genom
samfinansiering

1

forsta genomforandearet (till exempel 2021). Detsamma for foljande ar.
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3.3. Beriknad inverkan pa inkomsterna

— v Forslaget/initiativet pdverkar inte budgetens inkomstsida.

— [ Forslaget/initiativet paverkar inkomsterna pa foljande sitt:

O
O

Paverkan pa egna medel

Péverkan péa andra inkomster

ange om inkomsterna har avsatts for utgiftsposter]

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Budgetrubrik i den érliga
budgetens inkomstdel:

Belopp som
forts in for det
innevarande
budgetaret

Forslagets/initiativets inverkan pa inkomsterna®

2

N+1

Ar
N++2

Ar
N++3

For in s& méanga ar som behovs for att
redovisa varaktigheten for inverkan pa
resursanvéandningen (jfr punkt 1.6)

Artikel .............

For inkomster avsatta for sirskilda andamal, ange vilka budgetrubriker i utgiftsdelen som berors.

Ovriga anmirkningar (t.ex. vilken metod/formel som har anviints for att berikna inverkan pa
inkomsterna eller andra relevanta uppgifter).

2
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