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1. INTRODUKTION TIL DET EUROPAISKE SUNDHEDSDATAOMRADE:

Digitalisering er afgerende for fremtidens sundhedsvesen. Den digitale omstilling er
afgerende for at yde bedre sundhedsydelser til borgerne, opbygge sterkere og mere
modstandsdygtige sundhedssystemer, styrke konkurrenceevnen og innovationen i EU's
leegemiddelindustri pa lang sigt og hjelpe EU med at komme pa fode igen efter pandemien

I vore dage er data helt uundverlige. Hvis ellers de bruges pa en ansvarlig made og under
fuld overholdelse af de grundleggende rettigheder, kan de vere til gavn i alle aspekter af
vores hverdag, herunder vores sundhed. EU-landenes sundhedssystemer genererer, behandler
og lagrer allerede en stor mangde data. Det er dog ofte vanskeligt for borgerne at tilga deres
elektroniske sundhedsdata og for forskerne at bruge dem til at forbedre diagnostik og
behandlinger.

I dag bliver der hvert eneste sekund genereret en stor mengde sundhedsdata, hvilket giver
sundhedsvasenet og forskere potentiel vaerdifuld indsigt. Genbrug af sundhedsdata anslas at
have en verdi pd ca. 25-30 mia. EUR om éret. Dette tal forventes at nd op pd ca. 50 mia.
EUR inden for de naste 10 ar'. Kompleksiteten og forskellene mellem regler, strukturer og
processer 1 og pa tvers af EU-landene gor det imidlertid vanskeligt at fa let adgang til og dele
sundhedsdata. Dette skaber hindringer for levering af sundhedsydelser og for innovationen,
hvilket efterlader patienter ude af stand til at f4 gavn af potentialet. Derudover er
sundhedssystemerne i stigende grad blevet mal for cyberangreb. Det er derfor nedvendigt, at
sundhedssektoren og de relevante cybersikkerhedsmyndigheder betragter cybersikkerhed som
en afgerende faktor for at sikre modstandsdygtighed i1 og adgang til vigtige
sundhedstjenester’.

I dag er sundhedssektoren i1 de forskellige EU-lande rig pa data, men darlig til at f4 dem ud til
mennesker og videnskaben. EU er derfor nedt til at udnytte dette enorme potentiale til at
omstte sundhedsdata 1 hele Europa til viden 1 borgernes tjeneste og til bedre at forebygge,
diagnosticere og behandle sygdomme. Sundhedsdata kan bidrage til at opna mere effektive,
sikrere og mere personlige sundhedsydelser og hgjere kvalitet og bidrage til at forbedre
leveringen heraf. Sundhedsdata® og datavidenskab kan i hej grad ndre folkesundheden og
revolutionere sundhedssystemerne og dermed forbedre sundhedsvasenet betydeligt.
Sundhedsdata kan ogsa spille en afgerende rolle med hensyn til at fremskynde udviklingen af
ny medicin og nye behandlingsformer til patienter, der har allermest brug for dem.

! Beregnet som en andel af den ansliede verdi af datadeling i EU. Yderligere oplysninger findes i
konsekvensanalysen i bilag 5.

2 https://www.enisa.europa.eu/topics/critical-information-infrastructures-and-services/health.

3 Personlige oplysninger om en persons sundhedstilstand eller ikkepersonlige oplysninger vedrerende sundhed,
sdsom statistik, anonyme eller aggregerede data. Dette omfatter bade medicinske data (oplysninger fra patienten,
diagnoser, laegehenvisninger og recepter, legeundersogelsesrapporter, laboratorieprever, rentgenbilleder, data,
der er indsamlet eller behandlet i forbindelse med sundhedsforskning eller politikudformning, sdsom registre
over sygdomme eller data fra registre over bivirkninger ved lagemidler eller medicinsk udstyr osv.),
administrative og finansielle helbredsrelaterede oplysninger (herunder regninger for sundhedsydelser og
leegeerkleringer 1 forbindelse med sygemelding osv.), men ogsd sundhedsdeterminanter (sociale faktorer,
adferdsmaessige faktorer og miljefaktorer).



Covid-19-pandemien har med al tydelighed vist vigtigheden af digitale tjenester inden for
sundhedsomrddet. Den har vist, at ajourferte, pélidelige og FAIR* sundhedsdata er
afgerende for at beskytte folkesundheden som reaktion pa Kkriser og udvikle effektive
behandlinger og vacciner. Den har desuden i1 hgj grad fremskyndet indferelsen af digitale
vaerktajer, sdsom elektroniske patientjournaler (personlige legejournaler eller lignende
dokumenter i digital form), elektroniske recepter og digitale sundhedsapps samt deling af
forskningsdata. Keb af sundhedsprodukter og sundhedsydelser online, herunder telemedicin’,
er ikke leengere noget nyt. Det er ved at blive en del af hverdagen i forbindelse med levering
af sundhedsydelser.

Udnyttelse af potentialet ved sundhedsdata gennem den digitale omstilling er is@r relevant,
ndr patienter bevager sig rundt inden for eller begiver sig til andre EU-lande, og nér forskere,
innovatorer, politikere eller lovgivere har brug for kritiske data, der kan give videnskaben
mulighed for at hjelpe patienterne. P4 samme made vil det vere langt lettere at udveksle
sundhedsdata 1 grenseregioner, hvor den enkelte borger har adgang til sundhedsydelser pa
tveers af granser.

Oget interoperabilitet for sundhedsdata blandt sundhedstjenesteydere kan fore til betydelige
besparelser for patienterne og sundhedsvasenet, idet ca. 10 % af den billeddiagnostik, der
foretages i EU-landene (som koster ca. 14 mia. EUR om éret), anses for unedvendig®. Takket
vaere elektroniske recepter kan fejl 1 udlevering af medicin ogsd blive reduceret med i
gennemsnit 6 %’ og op til 15 %°® i mere digitaliserede lande. Det anslds ogsa, at systematisk
brug af MyHealth@EU? i forbindelse med grenseoverskridende sundhedsydelser vil kunne
give besparelser pa i alt 2-3 mia. EUR takket vare elektroniske recepter pa tvers af graenser
(svarende til ekstra uddelinger af l&zgemidler til en veerdi af 37-52 mio. EUR over ti ar)!°.

Med henblik pd at udnytte det potentiale, der ligger i sundhedsdata, fremlegger
Kommissionen et lovgivningsforslag om oprettelse af et europaeisk sundhedsdataomrade
for at give den enkelte borger mulighed for at udeve kontrol over sine egne sundhedsdata og
give EU mulighed for at udnytte potentialet for sikker udveksling, brug og genbrug af
sundhedsdata uden de nuvarende hindringer.

4 FAIR-principperne: findability, accessibility, interoperability, reusability (https://www.go-fair.org/fair-
principles/).

> Levering af sundhedsydelser og medicinske data ved hjlp af innovative teknologier (navnlig informations- og
kommunikationsteknologi) i situationer, hvor sundhedspersonale og patienten (eller to sundhedspersoner) ikke
befinder sig pa samme sted.

¢ Ifplge konsekvensanalysen, s. 51.

7 https://www.hiqa.ie/sites/default/files/2018-05/ePrescribing-An-Intl-Review.pdf.

8 https://www.hiqa.ie/sites/default/files/2018-05/ePrescribing-An-Intl-Review.pdf.

® Granseoverskridende digitaltjenesteinfrastruktur for udveksling af sundhedsdata, ogsé kendt som
digitaltjenesteinfrastrukturen for e-sundhed (tidligere benavnt "eHDSI").

10 Ifglge den kommende konsekvensanalyse, s. 51.
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Figur 1 — De primcere formdl med det europceiske sundhedsdataomrade

Folk deler gerne deres data, hvis der findes rammer, som de kan stole pa!!. EU-borgerne vil
kunne f& adgang til og dele deres data i realtid, samtidig med at de bevarer kontrollen over
dem. Det europaiske sundhedsdataomrade vil give mulighed for at opna en mere effektiv,
tilgaengelig og modstandsdygtig sundhedssektor og bedre livskvalitet, samtidig med at
det giver den enkelte borger kontrol over sine egne sundhedsdata og mulighed for at
udnytte potentialet i dataskonomien. Som sddan vil det europ®iske sundhedsdataomride fa
en betydelig positiv indvirkning pa de grundleggende rettigheder med hensyn til beskyttelse
af personoplysninger og den frie bevegelighed. Korrekt udformet med den europaiske &bne
videnskabscloud (EOSC) og de respektive europeiske datainfrastrukturer inden for life
science!? vil det give forskere, innovatorer og politiske beslutningstagere mulighed for mere
effektivt at anvende oplysningerne pd en sikker made og pa en made, der beskytter
privatlivets fred.

I forbindelse med konferencen om Europas fremtid gav borgerne tydeligt udtryk for deres
onske om et ecuropxisk sundhedsdataomrdde. Som sddan er det europaiske
sundhedsdataomride et centralt element i den steerke europzeiske sundhedsunion, som blev
fremlagt af Kommissionen den 11. november 2020 med henblik pa at styrke beredskabet til
og indsatsen over for sundhedskriser og ege sundhedssystemernes modstandsdygtighed.
Formalet med den europaiske sundhedsunion er at beskytte alle borgeres sundhed —
samtidig med at ingen lades i1 stikken. Den bygger pd det sammenhold, der béde er
fundamentet for hele EU og neglen til at tackle covid-19-pandemien. Det europaiske
sundhedsdataomride, som er et af tiltagene under handlingsplanen for den europaiske
sojle for sociale rettigheder, vil befordre dette, sdledes at den europaiske sundhedsunion
kan levere resultater for alle.

1 https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/ms_rules_health-data_en_0.pdf.

12 Det Europeiske Strategiforum om Forskningsinfrastruktur har gennem sine strategiske kereplaner fremmet
etableringen af europaiske forskningsinfrastrukturer dedikeret til sundhedsrelaterede forskningsdata, samlinger
af Dbiologisk materiale 1 biobanker, medicinske billeddata m.v. Flere oplysninger findes pa:
https://roadmap2021.esfri.cu/.



Det europiske sundhedsdataomride vil etablere falles dataset og gore dem tilgaengelige for
at gore det lettere at udvikle nye, banebrydende og innovative sundhedslgsninger. Det er det
forste faelles dataomrade i EU inden for et specifikt omrade, som er kommet ud af den
europxiske datastrategi!®, og det er en integreret del af Europa-Kommissionens centrale
digitale omstilling'4.

Det europziske sundhedsdataomrdde bygger pa den generelle forordning om
databeskyttelse'>, forslag til forordning om datastyring'®, udkast til dataforordningen'’
samt NIS-direktivet'®. Som horisontale rammer fastsetter de regler (herunder
sikkerhedsforanstaltninger), der geelder for sundhedssektoren. Men sundhedsdataenes sarlige
folsomhed er anerkendt, og der er taget hensyn hertil i det foreliggende forslag!®.
Kommissionen har desuden planer om at vedtage et forslag til ny lovgivning om
cyberrobusthed 1 2022. I denne retsakt fastsattes cybersikkerhedskravene til digitale
produkter og tilherende tjenester. De sikkerhedskrav, der er fastsat i det europaiske
sundhedsdataomréde, navnlig med hensyn til elektroniske patientjournalsystemer, stiller mere
specifikke krav til sundhedssektoren som f.eks. adgangskontrol. Disse initiativer suppleres af
det europxiske sundhedsdataomrdde og opstiller mere skraeddersyede regler for
sundhedssektoren, hvis det er nedvendigt.

Tillid er en grundleggende forudsatning, hvis det europaiske sundhedsdataomrade skal
lykkes. Borgerne skal have tillid til, at deres sundhedsdata er tilstreekkeligt beskyttet. Det
europeiske sundhedsdataomréde opstiller pélidelige rammer for sikker adgang til og
behandling af en lang raekke sundhedsdata. Databeskyttelse, cybersikkerhed, lovlighed af
behandlingen af data og personlig kontrol over data: Disse principper har til formal at sikre,
at borgerne kan stole pa systemet. De er byggestenene i det europaiske sundhedsdataomrade.

2, UDFORDRINGERNE VED AT UDNYTTE POTENTIALET VED
SUNDHEDSDATA

I dag star den enkelte borger over for en rekke udfordringer med hensyn til retten til at
udeve kontrol over sine egne sundhedsdata, herunder adgang til og overfersel af data inden
for den samme medlemsstat og pa tvars af grenser, selv om de relevante regler er fastlagt i
den generelle forordning om databeskyttelse. Ikke alle medlemsstater har indfert systemer til
udveksling af elektroniske patientjournaler, og der er vasentlige mangler i systemernes
interoperabilitet. Patientresuméer og e-recepttjenester findes 1 to tredjedele af alle
medlemsstaterne og er oftest tilgengelige via en onlineportal, men kun i nogle fa
medlemsstater kan de sendes eller modtages pd tvers af graenser. Desuden udsteder 11

13 BEuropa-Kommissionen. En europeeisk datastrategi for 2020. (https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-
2019-2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy da).

14 https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/shaping-europe-digital -
future da.

I3 https://eur-lex.europa.ew/eli/reg/2016/679/0j.

16 Forslag til Europa-Parlamentets og R&dets forordning om europaisk datastyring (forordning om datastyring)
(COM(2020) 767 final) https://eur-lex.europa.eu /legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX %3 A52020PC0767.

17 Forslag til forordning om harmoniserede regler om fair adgang til og anvendelse af data (dataforordningen)
COM/2022/68 final.

18 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=celex:32016L.1148.

19 https://tehdas.eu/app/uploads/2021/06/tehdas-why-health-is-a-special-case-for-data-governance-2021-06-
23.pdf.
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https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy_da
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=celex:32016L1148
https://tehdas.eu/app/uploads/2021/06/tehdas-why-health-is-a-special-case-for-data-governance-2021-06-23.pdf
https://tehdas.eu/app/uploads/2021/06/tehdas-why-health-is-a-special-case-for-data-governance-2021-06-23.pdf

medlemsstater stadig recepter pa papir’®. Der er kun 10 medlemsstater, som understatter
adgang til patientresuméer eller e-recepter via MyHealth@EU?!, nér en registreret person
benytter sundhedsydelser fra en anden medlemsstat. @vrige data, sasom billeddiagnostik eller
laboratorieresultater udveksles endnu ikke??.

Levering af sundhedsydelser og innovation ha&mmes af, at der findes sa mange vidt
forskellige digitale sundhedslesninger (som ofte er uforenelige med hinanden, mellem
medlemsstaterne og undertiden endog i medlemsstaterne), fragmenterede standarder og
specifikationer samt forskellige retlige og administrative regler. Pa grund af forskellige
standarder og begraenset interoperabilitet steder industrien pd hindringer og tynges af
ekstraomkostninger bade nationalt og ved indtreeden pa markederne i andre medlemsstater.
Desuden er det pa grund af den fragmenterede gennemforelse af den generelle forordning om
databeskyttelse inden for dette omrdde vanskeligere at gennemfere granseoverskridende
undersogelser.

Aktuelle udfordringer i forbindelse med anvendelse af sundhedsdata

Det er ikke altid nemt for folk at tilga deres elektroniske sundhedsdata, og hvis de onsker at
konsultere leeger pd mere end ét hospital eller én klinik, kan de ofte ikke dele oplysningerne
med andre sundhedspersoner. I dag bliver patientens sundhedsdata ofte stadig registreret pd
papir, som ikke kan spores og er spredt over flere forskellige steder (hospitaler,
praktiserende lceger, sundhedscentre osv.).

Situationen bliver endnu vanskeligere, nar det sker pd tveers af nationale greenser. Hvis en
patient gar til leegen i et andet land, er deres leegejournal (herunder diagnostiske billeder)
ofte ikke tilgeengelig, hvilket kan fore til forsinkelser og fejl ved diagnosticeringen eller
behandlingen. I de fleste tilfeelde kan lcegerne ikke se patientens sundhedsdata, hvis
vedkommende har fdet foretaget lcegelige indgreb i et andet land. Kontinuitet i behandlingen
og hurtig adgang til personlige elektroniske sundhedsdata er desto vigtigere for indbyggere i
greenseregioner, som ofte krydser greensen for at modtage sundhedsydelser.

Den dbne offentlige horing® om forslag til det europeiske sundhedsdataomrdde viste, at
88 % af respondenterne mener, det vil styrke borgernes kontrol over deres egne
sundhedsdata, herunder adgang til sundhedsdata og overforsel af deres sundhedsdata i
elektronisk format. 84 % af respondenterne svarede, at borgerne bor have ret til at overfore
deres helbredsdata i elektronisk format til en anden sundhedsperson eller -enhed efter eget
valg, og 82 % mener, at de bor have ret til at anmode de offentlige sundhedsmyndigheder om
at udveksle deres sundhedsdata elektronisk med andre sundhedspersoner/-enheder efter eget

20 Thiel, R., Lupiafiez-Villanueva, F., Deimel, L., Gunderson, L. and Sokolyanskaya A. (2021). eHealth,
Interoperability of Health Data and Artificial Intelligence for Health and Care in the EU.
https://ec.europa.eu/newsroom/dae/redirection/document/79897.

2 Greenseoverskridende digitaltjenesteinfrastruktur for udveksling af sundhedsdata, ogsé kendt som
digitaltjenesteinfrastrukturen for e-sundhed (tidligere benavnt "eHDSI") https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/DA/TXT/?uri= CELEX%3A32019D1765.

22 https://ec.europa.eu/health/ehealth-digital-health-and-care/electronic-cross-border-health-services_da.

23 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12663-A-European-Health-Data-
Space/public-consultation_da.
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valg. 83 % af respondenterne svarede, at det europeiske sundhedsdataomrdde bor fremme
levering af sundhedsydelser til borgerne pa tveers af greenserne.

Forskere og industrien star sammen med politiske beslutningstagere og innovatorer over for
veesentlige hindringer for adgang til de data, de har brug for til at udvikle nye produkter,
treeffe informerede beslutninger eller overvdge bivirkninger ved leegemidler pa lang sigt,
baseret pa evidens fra den virkelige verden, med indvirkning pa patientsikkerheden. I mange
tilfelde er samtykke** den eneste mdde, hvorpi man kan fi adgang til data til
sundhedsforskning, politikudformning og forskrifismeessige formdl. Det er meget bekosteligt
og besveerligt for forskerne at indhente samtykke fra hver patient til at benytte patientens data
i deres forskning. Selv ndr patienten giver samtykke, er dataindehaverne undertiden
tilbageholdende med at udlevere data af andre grunde end beskyttelse af data og foretreekker
at beholde sundhedsdata til deres egne formdl. Den nuveerende lovgivningsmeessige
fragmentering mellem medlemsstaterne hcemmer de sma aktorers forskning og innovation
samt greenseoverskridende forskning.

89 % af respondenterne i den offentlige horing mener, at det europciske
sundhedsdataomrdde bor stotte og fremskynde forskning i sundhed.

Den digitale sundhedsindustri stir over for problemer, nar de lancerer nye produkter og
tjenesteydelser pa markedet i lyset af fragmenteringen af standarder og specifikationer for
lagring og deling af data. Dette tvinger ofte sundhedstjenesteyderne til at indfere nye
standarder, som skaber hindringer for nye markedsakterer. Der findes mange forskellige
standarder og specifikationer for forskellige organisationer. Mange producenter af digitale
sundhedsprodukter og leveranderer af digitale sundhedstjenester kan derfor ikke markedsfore
deres produkter og tjenesteydelser i andre medlemsstater uden at padrage sig yderligere
omkostninger for at tilpasse dem til de nationale standarder. Desuden har industrien
vanskeligt ved at fa adgang til sundhedsdata til sekunder anvendelse, hvilket pavirker deres
innovationskapacitet.

Forskere og innovatorer stir stadig over for udfordringer med hensyn til at fa adgang til
kritiske data, der kan medvirke til hurtigere at omsatte forskningsresultater til gavn for
patienterne  trods  betydelige fremskridt gennem etableringen af europeiske
forskningsinfrastrukturer®>. De har f.eks. fort til oprettelsen af den europziske covid-19-
dataplatform?S. Fragmenterede og divergerende retlige og administrative regler, rammer,
processer, standarder og infrastruktur til genanvendelse af sundhedsdata begranser forskere
og innovatorers adgang til sundhedsdata. De begrenser ogsd udbuddet af innovative
sundhedsprodukter og -tjenester.

For politiske beslutningstagere og lovgivere sztter den begrensede anvendelse af
sundhedsdata grenser for at treeffe mere effektive og virkningsfulde beslutninger om

24 https:/tehdas.eu/app/uploads/2021/09/tehdas-summary-of-results-case-studies-on-barriers-to-sharing-health-
data-2021-09-28.pdf.

25 Det Europaiske Strategiforum om Forskningsinfrastruktur har gennem sine strategiske kereplaner fremmet
etableringen af europaiske forskningsinfrastrukturer dedikeret til sundhedsrelaterede forskningsdata, samlinger
af biologisk materiale i biobanker, medicinske billeddata m.v. Flere oplysninger findes pa: ESFRI Roadmap
2021.

26 Covid-19-dataportalen — fremskyndelse af videnskabelig forskning gennem data (covid19dataportal.org).
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sundheds- og folkesundhedspolitikken, hvilket er af afgerende betydning for en effektiv
krisehandtering. Dette var meget tydeligt under covid-19-pandemien, da Det Europeiske
Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme og Det Europziske
Lagemiddelagentur have vanskeligheder med hurtigt at f4 adgang til data og evidens for
beslutninger og videnskabelig radgivning om indsatsen mod pandemien.

Figur 2 — Problemer med at udove kontrol over, anvende og dele sundhedsdata

Mere end halvdelen af medlemsstaterne har ikke specifik lovgivning om genbrug af
elektroniske sundhedsdata til forskning, politikudformning eller lovgivningsmaessige formal
og er athengige af de generelle bestemmelser i den generelle forordning om databeskyttelse,
og benytter ofte samtykke til behandling af sundhedsdata?’. Denne situation munder ud i
begrenset genbrug af sundhedsdata. Ikke alle medlemsstater har et kompetent organ for
adgang til sundhedsdata, men hvis et sidant organ findes, er antallet af anmodninger om at
anvende sundhedsdata til forskning eller politikudformning i hastig vaekst?®, hvilket viser
interessen for et sddant system og en deempet efterspergsel.

Der er tydeligvis behov for en lovgivningsmassig ramme, der direkte vedrerer borgernes
rettigheder, mindsker fragmenteringen pa det digitale indre marked og giver forskere,
innovatorer og politiske beslutningstagere mulighed for mere effektivt at anvende
oplysningerne pa en sikker méde.

27 Hansen J. et al, Assessment of the EU Member States' rules on health data in the light of GDPR, som findes pd
https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/ms_rules health-data _en_0.pdf.
28 Ifolge konsekvensanalysen, der ledsager det kommende forslag (s. 15).
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En indsats 1 hele EU er derfor bade relevant og nedvendig for at fremme den frie udveksling
af personlige sundhedsoplysninger pa tvars af landegraenserne og gore det lettere at skabe et
egentligt indre marked for personlige sundhedsoplysninger og digitale sundhedsprodukter og
-tjenester. Kort sagt vil det hjelpe med at lase problemer, som ellers fortsat vil besta.



3. KONCEPTET BAG ET EUROPAISK SUNDHEDSDATAOMRADE
Det europceiske sundhedsdataomrade bygger pa tillid

Interessentheringer og navnlig den dbne offentlige hering?® har vist, at en styrkelse af tilliden
til udveksling af sundhedsdata og sikring af beskyttelse og privatlivets fred er af afgerende
betydning for borgerne, og de skal vare hjernestenen i det europaiske sundhedsdataomrade.

Udnyttelse af fordelene ved videnskab og forskning kraver strukturelle lesninger pa EU-plan.
Og for at styrke tilliden til delingen af sundhedsdata er sikkerhed og beskyttelse af
privatlivets fred grundleggende principper i det europaiske sundhedsdataomrade. Det

europiske sundhedsdataomrdde indeholder derfor klare bestemmelser om, hvordan data
sikres.

Helt konkret bygger det europaziske sundhedsdataomrade pa sterke databeskyttelses- og
cybersikkerhedselementer. Med forslaget indferes sikkerhedskriterier for elektroniske
patientjournalsystemer ud over interoperabilitet. Det bygger pa den mulighed, som den
generelle forordning om databeskyttelse giver, for at fremlegge en EU-lov, der understotter
anvendelsen af sundhedsdata til diagnosticering og behandling, men ogsa til forskning,
statistik eller offentlige interesser, sisom beskyttelse mod alvorlige grenseoverskridende
trusler mod sundheden og sikring af heje standarder for sundhedsydelsernes kvalitet og
sikkerhed og for laegemidler eller medicinsk udstyr. Desuden er behandling af elektroniske
sundhedsdata til sekunder anvendelse i1 forbindelse med det europaiske sundhedsdataomrade
kun mulig i1 sikre behandlingsmiljeer, som er forpligtede til at overholde meget hoje
standarder for beskyttelse af privatlivets fred og cybersikkerhed, og ingen personoplysninger
kan downloades fra sdédanne miljoer.

Fremme af primcer og sekundcer anvendelse af sundhedsdata

Det europaiske sundhedsdataomrade er et sundhedsspecifikt gkosystem bestdende af regler,
felles standarder og praksis, infrastrukturer og en forvaltningsstruktur, der sigter mod at:

a) give den enkelte borger storre digital adgang til og kontrol over sine egne elektroniske
personlige sundhedsoplysninger og understotte den fri bevaegelighed

b) gore det lettere at skabe et egentligt indre marked for -elektroniske
patientjournalsystemer, relevant medicinsk udstyr og hejrisikosystemer baseret pa Al

c) skabe en sammenhangende, trovaerdig og effektiv struktur for anvendelse af
sundhedsdata til forskning, innovation, politikudformning og lovgivningsmaessige
tiltag.

Udviklingen af et egentligt felles europaisk sundhedsdataomréde vil kreve indsatser pd
nationalt plan og EU-plan samt et sterkt samarbejde mellem offentlige og private
interessenter (f.eks. nationale digitale sundhedsorganer, offentlige sundhedsinstitutter,
databeskyttelsesmyndigheder, sundhedstjenesteydere, sundhedspersonale, uddannelses- og
forskningsinstitutioner samt patientforeninger).

29 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12663-A-European-Health-Data-
Space/public-consultation_da.



Figur 3 — Primcer og sekundcer anvendelse af elektroniske patientjournaler

Det er her, de to forskellige anvendelser af sundhedsdata, som understottes af det europaiske
sundhedsdataomrdde — primeer og sekundzer anvendelse — kommer i spil.

Den primeere anvendelse af elektroniske sundhedsdata understotter brugen af data til
bedre sundhedsydelser pd nationalt plan og pa tvers af graenser. Medicinske data lagres
typisk i elektroniske patientjournaler, der indeholder segmenter af patientens sygehistorie
(enten centralt eller med inddragelse af flere forskellige sundhedstjenesteydere). Det
europiske sundhedsdataomrade vil give borgerne adgang til deres sundhedsdata og stiller
deres data til rddighed for en sundhedsperson efter eget valg, herunder i udlandet og pa
sundhedspersonalets sprog. Patienten kan sdledes fa en bedre diagnose og behandling med
feerre medicinske fejl og undgé diagnosticering, hvor dette ikke er nedvendigt.

Det europaiske sundhedsdataomrade vil integrere tre primere produktmarkeder for primer
anvendelse af sundhedsdata:
1) elektroniske patientjournaler
2) andre softwareprodukter inden for sundhed og legemidler (f.eks. software til
medicinsk billeddannelse, software til e-recepttjenester, software til medicinske diagnoser
og telemedicin) og
3) wellnessapps (med en frivillig markningsordning, der informerer forbrugerne om
interoperabilitet med elektroniske patientjournaler)®’.

Centrale aspekter af det europziske sundhedsdataomride: primzr anvendelse af
sundhedsdata

e Patienterne vil fa adgang til deres elektroniske sundhedsdata via adgangspunkter, som
medlemsstaterne har oprettet. En graenseoverskridende digitaltjenesteinfrastruktur til

30 Det anslés, at det europziske sundhedsdataomréde vil skabe hurtigere vaekst pa henholdsvis omkring 20-30 %
og 15-20 % om aret pa markederne for digitale sundheds- og wellnessapps.
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primar anvendelse vil forbinde medlemsstaterne og give patienterne mulighed for at dele
deres sundhedsdata.

e Patienterne vil fA mulighed for at udeve kontrol over og dele deres elektroniske
sundhedsdata med en sundhedstjenesteyder efter eget valg.

e Medlemsstaterne skal stille prioriterede kategorier af data til radighed i et feelles
europzisk elektronisk dataudvekslingsformat, f.eks. patientresuméer, e-recepter, e-
medicinudlevering, billeddiagnostik og rapporter 1 forbindelse med medicinsk
billeddannelse, laboratorieresultater samt rapporter om udskrivning fra hospitalet.

e Hvis personlige sundhedsoplysninger ikke er indsamlet elektronisk inden anvendelsen af
denne forordning, kan medlemsstaterne beslutte ikke at konvertere dem til et elektronisk
format.

e Sundhedspersonalet vil have mulighed for at tilgé elektroniske patientjournaler og ber
ajourfore de elektroniske sundhedsdata for de patienter, de behandler.

e For at stette data, der deles mellem sundhedstjenesteydere, vil der blive indfert
obligatoriske krav til interoperabilitet, sikkerhed, beskyttelse og privatlivets fred samt
obligatorisk selvattestering af elektroniske patientjournaler, hvilket dakker
interoperabilitet og sikkerhed.

o Alle medlemsstater skal deltage i den graenseoverskridende
digitaltjenesteinfrastruktur for udveksling af sundhedsdata med henblik pa levering af
sundhedsydelser (MyHealth@EU)?!.

e Et pilotprojekt vil stette patienter 1 at kunne fi4 adgang til deres egne data via mobile
enheder pd bestemmelseslandets sprog.

e For at lette gennemforelsen vil der vaere nogle overgangsperioder for visse forpligtelser,
herunder registrering af sundhedsdata, sundhedspersonalets adgang til data, adgang til
data i europaisk format, deltagelse i den graenseoverskridende digitaltjenesteinfrastruktur,
selvattestering af elektroniske patientjournalsystemer samt den frivillige merkning af
wellnessapplikationer.

e Medlemsstaterne skal oprette en digital sundhedsmyndighed for at sikre, at borgernes
yderligere rettigheder bliver hdndhavet pa korrekt vis.

Den sekundzre anvendelse af elektroniske sundhedsdata finder sted, nar sundhedsdata
behandles med henblik pé at informere og vurdere folkesundhedspolitikker eller gennemfore
forskning. Dette kan styrke patientsikkerheden og fremme udviklingen af nye leegemidler og
medicinsk udstyr samt personlig medicin og produkter, der er baseret pa kunstig intelligens. I
forbindelse med det europaiske sundhedsdataomréde offentliggeres resultaterne af sédan
forskning 1 aggregeret form, der tager beherigt hensyn til privatlivets fred.

Centrale aspekter af det europziske sundhedsdataomride: sekundser anvendelse af
sundhedsdata

e Det europxiske sundhedsdataomride opstiller en felles EU-ramme, der gor det muligt at
anvende sundhedsdata til forskning, innovation, folkesundhed, politikudformning,

31 Ti medlemsstater stotter allerede deres patienter i at dele oplysninger med udenlandske sundhedspersoner pa
deres eget sprog, og alle medlemsstater er indstillet pa at tilslutte sig disse dataudvekslinger. Et pilotprojekt
under EU4Health vil stette patienter i at fa adgang til deres egne data pa deres eget sprog.
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lovgivningsmassige tiltag og personlig medicin. Den vil trekke pa oprettelsen af en ny
og decentraliseret EU-infrastruktur til sekunder anvendelse af sundhedsdata
(HealthData@EU), som vil forbinde organer med ansvar for adgang til sundhedsdata,
som ber oprettes 1 alle medlemsstater.

De, der onsker at genanvende sundhedsdata, skal ansege om tilladelse fra et organ med
ansvar for adgang til sundhedsdata. Datatilladelsen beskriver, hvordan dataene ma
anvendes og til hvilket formal.

Dataene kan kun tilgias og behandles i lukkede sikre miljeer, som stilles til rddighed af
organer med ansvar for adgang til sundhedsdata, med klare standarder for cybersikkerhed.
Den bruger, der har anmodet om tilladelsen, kan kun udtrekke anonyme data fra det
sikre behandlingsmilje. Hvis forskere, virksomheder eller offentlige institutioner har brug
for at kunne tilgd personlige sundhedsdata elektronisk kan de kun tilgd dem i
anonymiseret form, dvs. data med oplysninger om den pagzldendes sygdom, symptomer
og medicinering, uden at afslere vedkommendes identitet for brugeren. Det er ikke tilladt
for brugeren at forsege at identificere de registrerede igen.

Oplysningerne mé ikke anvendes til at traeffe beslutninger, der kan vere til skade
for borgeren, med henblik pd at have forsikringspremier, markedsfore
sundhedsprodukter til sundhedspersonale eller patienter eller til at udvikle skadelige
produkter eller tjenesteydelser.

Organer med ansvar for adgang til sundhedsdata skal sikre gennemsigtighed: Der vil
blive offentliggjort oplysninger om dataadgangsapplikationer. Desuden skal databrugerne
offentliggore resultaterne af deres anvendelse af elektroniske sundhedsdata og
underrette organer med ansvar for adgang til sundhedsdata om alle vaesentlige resultater
af relevans for borgerens sundhedstilstand.

I enkle tilfzelde kan brugerne direkte anmode om data fra en enkelt sundhedstjenesteyder,
sd lenge der serges for tilsvarende beskyttelsesforanstaltninger med hensyn til
privatlivets fred og sikkerhed.

Forskere og innovatorer fra tredjelande kan tilgd data til sekunder anvendelse pa de
samme betingelser og vilkar som dem, der kommer fra EU.

Alle medlemsstater vil blive palagt at deltage 1 EU-infrastrukturen for sekunder
anvendelse (HealthData@EU) for at fremme undersogelser pa tvers af grenser. Denne
infrastruktur vil blive afpravet pa et EU4Health-projekt, der starter i 20222,

Fcelles forvaltning

Forslaget vil ogsa styrke den nuvarende forvaltning péd nationalt plan og EU-plan for s& vidt
angdr sundhedsdata. Det bygger pd det nuvarende samarbejde om primar anvendelse af data

inden for e-sundhedsnetvarket, som har vist sig at veere meget intensiv

t3, men ogsa effektivt

under covid-19-pandemien, og som pé rekordtid har opbygget to infrastrukturer, der dekker

hele EU (EU's digitale covidcertifikat og smitteopsporings- og underretningsappen

)34.

32 https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/topic-details/eudh-2021-pj-

33 Der har siden marts 2020 varet afholdt over 400 onlinemeder i e-sundhedsnetveerket og dets undergrupper.
34 https://ec.europa.eu/health/ehealth-digital-health-and-care/ehealth-and-covid-19_da.
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EU's forvaltningsmekanisme

e Der vil blive nedsat et udvalg for det europeiske sundhedsdataomrdde, som ledes af
Kommissionen og bestir af reprasentanter for de digitale sundhedsmyndigheder og
organer med ansvar for adgang til sundhedsdata fra alle medlemsstater samt observaterer,
athaengigt af arbejdsomrade.

e Det vil bidrage til en konsekvent anvendelse af forordningen i hele EU med henblik pé at
koordinere og udveksle bedste praksis og samarbejde med andre organer pa EU-plan.

e Medlemsstaterne vil samarbejde pa EU-plan for at sikre, at de to grenseoverskridende
digitaltjenesteinfrastrukturer (primar og sekunder) fungerer gnidningslest.

4. DET EUROPAISKE SUNDHEDSDATAOMRADE FUNGERER I SYNERGI
MED ANDRE SUNDHEDSPOLITISKE PRIORITETER

Det europiske sundhedsdataomrade vil blive et effektivt instrument til udveksling af data til
stotte for skreddersyede forebyggelses- og behandlingsprotokoller og ekspertise pa tvaers af
graenser. Samling af store datamengder er en forudsatning for at forfine vores viden om,
hvordan man handterer sygdomme.

Det europxiske sundhedsdataomrade vil styrke arbejdet med hensyn til Europas
krzefthandlingsplan *° og fremme forskning og evidensindsamling i forbindelse med
Horisont Europas kraeftmission®®. Samling og deling af viden, erfaringer og data bidrager til
at udvikle praktiske losninger til fordel for kraftpatienter — ja 1 det hele taget for alle 1 EU.

Det europaiske sundhedsdataomréde vil abne for innovative tilgange til registrering af kreeft
med mulige alternativer til at indsamle aktuelle, geolokaliserede oplysninger om forskellige
former for kreeft. Dette kunne give en reel status over krefttilfzelde i hele EU. Samtidig vil
det kunne kortlegge tendenser, forskelle og uligheder mellem medlemsstater og regioner.
Vigtigere endnu sd kan det gore det lettere at fi oje pd udfordringer og specifikke
indsatsomrader, der kraver investeringer og andre tiltag p4 EU-plan, og nationalt plan og
regionalt plan.

Med bedre telemedicin og fjernovervagningsvarktejer i det europaiske sundhedsdataomrade
kan vi fa det storst mulige udbytte af virtuelle leegebesog, uddannelser og kurser. Dette vil
bidrage til at samle ekspertise til diagnosticering og behandling, som bygger pd den
europziske referencenetvarksmodel’’. Det vil ogsd geore kraeftscreenings- og
behandlingstilbud mere mélrettede, effektive og tilgaengelige.

Det europaiske sundhedsdataomrade vil abne nye muligheder for, at sundhedsdata vil kunne
yde et vasentligt bidrag til innovation og forskning i leegemidler og behandlinger og derved
fremme udviklingen af nye behandlingsformer og legemidler. Dette vil bidrage til at opfylde

35 https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/eu_cancer-plan_da_0.pdf.

36 https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-
open-calls/horizon-europe/eu-missions-horizon-europe/cancer_da.

37 ERN CPMS - (ern-net.cu).
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mélene i laegemiddelstrategien for Europa’® og mandatet for EU-Myndigheden for
Kriseberedskab og -indsats pd Sundhedsomridet (HERA).

Desuden vil det europziske sundhedsdataomrade gore det muligt at sikre kontinuitet i
behandlingen pa tveers af EU. Ved at give patienterne mulighed for at dele deres
sundhedsdata (herunder vaccinationsdata) med sundhedspersonalet pa deres eget sprog vil det
stotte bedre beslutningstagning om behandling og pleje 1 hele EU. Det vil ogsd forhindre
ungdvendige og bekostelige gentagelser af undersegelser og andre medicinske procedurer.

Det europaiske sundhedsdataomride anerkender den mangeérige kvalificering af software til
medicinsk udstyr i henhold til forordningen om medicinsk udstyr og forordningen om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik®®. Hvis fabrikanterne kan oplyse, at en medicinsk
anordning er interoperabel med elektroniske patientjournalsystemer, skal de overholde de
vaesentlige krav til interoperabilitet, som gennemferes ved selvcertificeringsordningen for
elektroniske patientjournalsystemer.

5. FORDELENE VED ET EUROPAISK SUNDHEDSDATAOMRADE

Det europxiske sundhedsdataomrade vil vaere til gavn for den enkelte borger,
sundhedspersonalet,  sundhedstjenesteydere,  forskere,  lovgivere = og  politiske
beslutningstagere.

Figur 4. Fordele for brugere af det europceiske sundhedsdataomrdde

38 https://ec.europa.eu/health/medicinal -products/pharmaceutical-strategy-europe _da.
3 Henholdsvis forordning (EU) 2017/745 og (EU) 2017/746.
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Den enkelte borger vil have sterre kontrol over sine sundhedsdata. Hvis de ensker det, vil de
hurtigt og nemt kunne udlevere deres data til en sundhedsperson efter eget valg i1 et
overskueligt, transparent og fzlles format. Det vil reducere antallet af unedvendige
undersogelser og omkostninger og hgjne sikkerheden ved sundhedsydelser. Muligheden for
at fa adgang til, analysere og dele sundhedsdata vil bidrage til mere -effektive
sundhedssystemer, understotte bedre medicinske beslutninger og dermed bedre resultater péd
sundhedsomradet. Det europziske sundhedsdataomrade vil bidrage til at virkeliggere
Kommissionens vision for EU's digitale omstilling inden 2030, malet med det digitale
kompas*® om at give 100 % af borgerne adgang til deres leegejournaler samt erklaringen om
digitale principper*. Det vil bygge pd Kommissionens forslag til en ramme for den
europeiske digitale identitet og digitale tegnebog for at give borgerne mulighed for at fa
palidelig adgang til deres sundhedsdata fra mobile enheder pa tveers af graenser.

Det europaiske sundhedsdataomrade vil respektere princippet om ikkeforskelsbehandling og
tage hensyn til rettigheder og behov for personer med handicap (f.eks. adgang til information
og frihed til at valge mellem personlige eller digitale tjenester) samt for patienter med
sjeeldne sygdomme. Langt sterstedelen af de mennesker, der lever med en sjelden sygdom, er
villige til at dele deres sundhedsdata med henblik pa at fremme udviklingen inden for
behandling og forskning*’. Det europaiske sundhedsdataomride vil udnytte det potentiale,
der ligger 1 bedre adgang til sidanne data pa tvars af grenser og vil stette udviklingen af
behandlinger og sundhedsydelser for patienter med sjeldne sygdomme. Eksemplerne fra det
europziske referencenetvaerk og dets kliniske patientstyringssystem® viser, at patienter, der
befinder sig et hvilket som helst sted i en medlemsstat, kan f4 gavn af rddgivning om
diagnosticering og behandling af deres sjeeldne sygdomme fra de ypperste specialister 1 EU
ved hjalp af virtuelle konsultationspaneler.

Det europeeiske sundhedsdataomrade vil sammen med den generelle forordning om
databeskyttelse give borgerne ret til at:

— tilga deres sundhedsdata i elektronisk form straks, uden beregning og i et letleeseligt,
lettilgeengeligt og almindeligt anvendt format. Der kan opnds adgang til data ved hjeelp af
patientportaler pd computere eller smartphones, afhcengigt af hvordan medlemsstaterne
stiller disse oplysninger til radighed pd nationalt plan. For at handicappede kan nyde godt af
deres rettigheder, skal adgangen veere tilgengelig i overensstemmelse med kravene i den
europeeiske lov om tilgeengelighed (direktiv 2019/882)

— dele deres data i elektronisk form med andre sundhedspersoner, ndr de opsoger et andet
hospital uden hindringer fra tidligere sundhedstjenesteydere eller fabrikanter

— tilfoje data til deres elektroniske patientjournal for dem selv eller for deres neermeste, som
f-eks. deres barn

40 https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/europes-digital-decade-digital -
targets-2030 _da.

41 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13017-Declaration-of-Digital-
Principles-the-%E2%80%98European-way%E2%80%99-for-the-digital-society da.

42 https://ojrd.biomedcentral.com/track/pdf/10.1186/s13023-019-1123-4.pdf.

43 https://ec.europa.eu/health/european-reference-networks/work-erns_da.
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— anmode om at fa cendret forkerte oplysninger online

— begreense adgangen til deres elektroniske sundhedsdata eller en del af dataene; i tilfeelde
af vital interesse, hvor deres liv er pa spil, kan sddanne data dog stilles til radighed med
vderligere begreensninger

— let fd oplysninger om, hvilke sundhedspersoner der har adgang til deres data.

Medlemsstaterne skal udpege digitale sundhedsmyndigheder, der som en meget vigtig opgave
skal sikre hdandheevelsen af ovenncevnte rettigheder.

Sundhedspersonalets arbejde vil blive gjort lettere og mere effektivt med mere effektiv
adgang til deres patienters sundhedsdata. Medlemsstaterne ber stotte sundhedspersonalet i
dette arbejde. Tilpasning af de retlige rammer er imidlertid kun ferste skridt for at sikre, at de
rette beskyttelsesforanstaltninger og etiske standarder er pa plads. Der er ogsa behov for
omfattende overvagning for at vurdere den reelle virkning af digitale teknologier pa
patientbehandling og resultaterne pd sundhedsomradet. Uddannelse af sundhedspersonale
med henblik pa anvendelse af digitale teknologier er endnu en forudsetning.

Med forbedret interoperabilitet vil sundhedspersonalet kunne tilga patientens sygehistorie og
dermed oge evidensgrundlaget for beslutninger om behandling og diagnose. Dette vil
effektivisere sundhedssystemerne og nedbringe omkostningerne, fordi sundhedspersonalet
skal bruge mindre tid péd at kopiere data fra flere kilder i flere formater og ikke leengere
behaver at gentage de samme undersggelser. Det er nedvendigt at fremme udbredelsen af
mere avancerede digitale teknologier, som inddrager og uddanner potentielle brugere

Digitale teknologier kan give svar pa problemer, som sundhedspersonalet steder pé i
forbindelse med deres rutinemessige opgaver. Digitale teknologier kan lette det daglige
arbejde, mindske den administrative byrde og frigere tid til mere patientorienteret pleje. Frem
for alt kan de tilfore veerdi til klinisk praksis og opna bedre sundhedsmaessige resultater for
patienterne. Den digitale omstilling kommer imidlertid ikke til at ske ved blot at tilvejebringe
varktejer. Det er nadvendigt at inddrage sundhedspersonalet i den digitale omstilling og 1
feellesskab udforme digitale sundhedslesninger.

Sundhedstjenesteyderne vil foretage farre unedvendige undersegelser, hvilket har en
positiv effekt for patienterne og sundhedsudgifterne. Optimering af anvendelsen af
sundhedsdata har potentialet til at fore vaesentlige fordele med sig og forbedre
sundhedssystemernes effektivitet. Sundhedssektoren udger ca. 10 % af EU's BNP (2019) og
omfatter bade offentlige og private udbydere**. Det er et grundlaggende gkosystem bade for
europaernes trivsel og ekonomien i EU. Med de rette varktojer og lesninger kan det vere
mere effektivt, uden at det haemmer resultaterne i sundhedssystemet. En af losningerne er at
undgd at gentage undersogelser, hvor dette ikke er nedvendigt ved at styrke
interoperabiliteten for at stotte dataudvekslingen mellem sundhedstjenesteydere i landene og
pa tvers af grenserne. Organisationen for @konomisk Samarbejde og Udvikling anslar, at
automatisk datadeling bl.a. kan fore til direkte finansielle besparelser pd hele 15 % af
hospitalsudgifterne*. Disse kommer af at undgd omkostninger til indsamling af data fra

4 Statistik over sundhedsudgifter — Statistics Explained (europa.eu).
4 https://www.oecd.org/health/health-systems/Empowering-Health-Workforce-Digital-Revolution.pdf.
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papirdokumenter og nedbringe antallet af fejl 1 forbindelse med overforelse af oplysninger.
Telemedicin  forventes ogsd at gere sundhedssystemerne mere effektives. En
markedsundersogelse fra 2018 om telemedicin*’ vurderede, at markedspotentialet i EU var
stort og forventedes at vokse med en samlet arlig vaekstrate pd omkring 14 % i1 de kommende
ar. Samlet set kan fordelene ved primaer anvendelse af sundhedsdata kvantificeres til 5,5 mia.
EUR over 10 4r*® herunder besparelser for sundhedstjenesteydere og patienter til
sundhedsudgifter takket vaere oget anvendelse af telemedicin, hurtigere udbredelse af
udveksling af sundhedsdata pd tvers af grenser og hurtigere veekst i markederne for digitale
tjenester og wellnessapplikationer.

Forskerne vil ogsa drage fordel af en mere direkte made at fa adgang til data pa inden for
rammerne af det europaiske sundhedsdataomrade. Ved at fa adgang til data gennem organer
med ansvar for adgang til sundhedsdata vil de bruge mindre tid og ferre penge pa at indhente
samtykke til forskellige forskningsprojekter. Dette vil frigere tid til at lave egentlig forskning.
Forskerne vil fa adgang til store guldgruber af sundhedsdata, navnlig sundhedsmaessige data
og empiriske data, med den hejere datakvalitet og niveau af FAIR*, som medicinske
gennembrud kraver. Forskerne vil fa kendskab til, hvilke data der er til rddighed, hvor og af
hvilken kvalitet, ud over det, der allerede findes om europaiske forskningsinfrastrukturer. De
vil kunne fa adgang til dataene pa en mere effektiv og billigere méde gennem et organ med
ansvar for adgang til data, der opretholder privatlivets fred.

Lovgiverne og de politiske beslutningstagere vil fa lettere adgang til sundhedsdata til gavn
for folkesundheden og sundhedssystemernes overordnede funktion. Dette vil forbedre de
sundhedsmassige resultater for patienterne og den brede offentlighed. F.eks. ville en
genforhandling af en reduktion pa op til 5 % af priserne pé forskellige leegemidler, baseret pa
bedre kendskab til deres virkninger i et mellemstort EU-land, kunne medfere besparelser pé
50 mio. EUR om 4&ret>®. Disse fordele vil fore til bedre adgang til sundhedspleje, faerre
omkostninger, oget effektivitet, mere modstandsdygtige sundhedssystemer, ny forskning og
innovation og bedre politikudformning.

Losningen pd sekunder anvendelse af sundhedsdata, som foreslds af det europeiske
sundhedsdataomréade, forventes at feore til betydelige ekonomiske fordele pa mindst 5,4
mia. EUR i lebet af de nzeste 10 ar°'. Fordelene kommer fra tre primare omrader:

o effektivitetsgevinster ved dataadgang som felge af en mindre omkostningskravende
adgang til sundhedsdata for brugerne, det vare sig forskere, innovatorer, lovgivere
eller politiske beslutningstagere (3,4 mia. EUR)

e storre abenhed omkring oplysninger for politiske beslutningstagere og lovgivere (0,8
mia. EUR) og

46 https://www.oecd-ilibrary.org/docserver/8e56ede7-en.pdf.

47 https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-08/2018 provision marketstudy telemedicine en 0.pdf.
4 Ifplge forslagets konsekvensanalyse, s. 58.

4 FAIR-principperne: findability, accessibility, interoperability, reusability (https://www.go-fair.org/fair-
principles/).

0 Ifplge forslagets konsekvensanalyse. s. 56.

3! Ifplge forslagets konsekvensanalyse, s. 58.
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o storre verdi for patienter, sundhedstjenesteydere og innovatorer, takket vaere
yderligere genbrug af sundhedsdata. Dette vil vaere muligt med udviklingen af
innovative produkter og tjenester inden for sundhed ved hjxlp af dataintensive
teknologier, sdsom Al-baserede systemer (1,2 mia. EUR).

Industrien vil drage fordel af de samme standarder og specifikationer for interoperabilitet og
sikkerhed i hele Europa, som vil dbne nye markeder, herunder for SMV'er. Den vil drage
fordel af oget adgang til elektroniske sundhedsdata gennem beskyttelse af privatlivets fred for
borgere, herunder infrastrukturer, der er palidelige, og brugen af anonymisering, aggregering
og syntetiske data. Industrien vil ogsa drage fordel af data, der kan hjelpe dem med at
udvikle nye lagemidler eller nyt medicinsk udstyr, der benytter kunstig intelligens.
Kombineret med Al-teknologier og adgang til faktiske brugsforhold (f.eks. ved hjelp af test-
og forsegsfaciliteter) vil dette i hej grad fremme innovation og fremskynde opdagelse,
udvikling og godkendelse af nye forebyggelsesstrategier og -behandlinger. Industrien vil
kunne bruge dataene til innovation, udvikling af produkter, der kan forbedre folkesundheden,
og til at fremstille ny og innovativ medicin og medicinsk udstyr, der kan bidrage til at yde
bedre og mere personlig pleje. Det vil dog ikke veare tilladt at forsege at identificere de
personer, hvis data er blevet anvendt. Desuden er det ikke tilladt at anvende data fra det
europiske sundhedsdataomrade til at mélrette mod enkeltpersoner eller sundhedspersonale
med henblik pa at szlge produkter eller sundhedsydelser, heve forsikringspraemier eller
udvikle skadelige produkter. Alt i alt statter det europaiske sundhedsdataomrade industrien i
at fremstille nyttige innovationer for samfundet, samtidig med at sundhedsdata bliver
beskyttet.

6. FINANSIERINGSBEHOV OG DAKNING

Investering 1 digitalisering betyder investering i bedre sundhedsydelser og sikring af vores
sundhedssystems modstandsdygtighed. EU og medlemsstaterne bliver nedt til at tage dette
vovede skridt sammen. For at gore det europaiske sundhedsdataomrade til en realitet er det
nedvendigt med hurtige fremskridt inden for digitalisering af sundhedsvesenet pa nationalt
plan. Dette omfatter investeringer 1 elektroniske patientjournaler, telemedicin,
interoperabilitet samt datakvalitet, institutioner og legsninger til sekundar anvendelse af
sundhedsdata. Samtidig er det ogsa nedvendigt at have interoperable infrastrukturer i hele EU
for at give mulighed for at anvende sundhedsdata pé tvers af granser.

For at fa det europaxiske sundhedsdataomrade til at fungere, skal finansieringen dakke
omkostningerne til:

1. etablering og drift af infrastrukturer pa nationalt plan og pa EU-plan, dvs. nationale
infrastrukturer, samt stotte til EU's portaler og andre EU-tjenester, f.eks.
medlemsstaternes tilslutning til infrastrukturer til stotte for udveksling af patientdata
pa tveers af graenser pa bestemmelseslandets sprog, stette til forskning i flere lande og
politiktiltag samt overholdelse af standarder for cybersikkerhed og interoperabilitet og

2. forvaltning af det europaiske sundhedsdataomrdde, dvs. koordinering mellem de
relevante organer, finansiering af flles aktioner samt stotte til EU-samarbejde

3. gennemforelse af foranstaltninger til stotte for interoperabilitet, beskyttelse af
personoplysninger og datakvalitet, dvs. udvikling og udvlgelse af standarder og
specifikationer for deling af data, stette til medlemsstaterne med hensyn til at kode
data, stette til udvikling af standardisering af nye datakategorier osv.

18



P& EU-plan er der 810 mio. EUR til rddighed med henblik péd at stette det europaiske
sundhedsdataomrdde. Over 330 mio. EUR er eremerket til aktiviteter og infrastrukturer i
forbindelse med det europziske sundhedsdataomrade: 280 mio. EUR under EU4Health-
programmet og yderligere 50 mio. EUR under programmet for det digitale Europa. Der vil
blive ydet tilskud til medlemsstaterne:

1. til at udvide MyHealth@ZEU til flere medlemsstater og nye tjenester (patientresuméer, e-
recepter og e-medicinudlevering, billeddiagnostik, laboratorieresultater samt rapporter om
udskrivning fra hospitalet), herunder ogsd patienters adgang til deres sundhedsdata. Et
pilotprojekt under EU4Health-arbejdsprogrammet for 2021 vil hjelpe patienter med at
tilga deres sundhedsdata via deres smartphone pa bestemmelseslandets sprog

2. til at udveksle tjenester med organer med ansvar for adgang til sundhedsdata omkring
sekunder anvendelse af sundhedsdata. Et pilotprojekt under EU4Health-
arbejdsprogrammet for 2021 vil bidrage til udviklingen af infrastrukturen for sekundeer
anvendelse af sundhedsdata.

Mere end 480 mio. EUR fra programmet for det digitale Europa, Connecting Europe-
faciliteten og Horisont Europa kan anvendes af medlemsstater og enheder, der er involveret i
det europiske sundhedsdataomréde, sammen med andre sektorer. Desuden vil programmet
for det digitale Europa bidrage til etableringen af infrastrukturer, der er nedvendige for at
gore adgangen til sundhedsdata sikker pa tvers af grenserne i EU og udvikle falles
dataomréder (med over 140 mio. EUR fra arbejdsprogrammerne for 2021-2022). Hvis der
mangler fysiske forbindelser, vil Connecting Europe-faciliteten fremme sammenkoblingen af
cloudinfrastrukturer i medlemsstaterne, herunder dem, der er nedvendige i det europaiske
sundhedsdataomrdde (130 mio. EUR). Horisont Europa vil fortsat stette behovene i1 det
europeiske sundhedsdataomrédde gennem specifikke forsknings- og innovationsprojekter og
samordnings- og stetteaktioner med fokus pé sundhedsdatakvalitet og interoperabilitet og
gennem forskningsinfrastrukturen (omkring 210 mio. EUR er tildelt frem til 2022).

Desuden har medlemsstaterne oremaerket 12 mia. EUR fra genopretnings- og
resiliensfaciliteten til investeringer 1 sundhed, herunder digital sundhed og sekundaer
anvendelse af sundhedsdata. Den Europaiske Fond for Regionaludvikling og InvestEU
tilbyder komplementaritet med hensyn til yderligere investeringer i digital sundhed baseret pa
nationale behov. Kommissionen vil ogsad efter anmodning bistd medlemsstaterne gennem
instrumentet for teknisk stette, nar de skal udforme og gennemfere strategier og
handlingsplaner, som har til forméal at gere sundhedssystemerne interoperable.
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7. KONKLUSION

Efterhdnden som EU kommer styrket ud af covid-19-krisen, og bliver mere forenet og bedre
forberedt pa fremtidige kriser, er det blevet overmade klart, at nar Europa stir sammen,
samarbejder og samler sine ressourcer, kan der gores store fremskridt.

Digitaliseringen af sundhedsvasenet i Europa er en udfordring, der kraever en sddan fzlles
malsatning og falles bestrabelser i en sterk europaisk sundhedsunion, som prioriterer
folkesundheden. Det europeiske sundhedsdataomrade vil vare en vigtig drivkraft bag dette.

Det hidtil usete samarbejde inden for digital sundhed under covid-19-krisen satte Europa i en
forerposition i1 forhold til at satte globale standarder, f.eks. med hensyn til EU's digitale
covidcertifikat og smitteopsporings- og underretningsapps. Europa skal bygge videre pa disse
resultater og styrke samarbejdet med partnerlande og med internationale organisationer og
ledere pé dette omréade for at styrke de globale sundhedssystemer.

Vi har nu mulighed for et paradigmeskift og for at skabe et miljo, der fremmer udveksling og
tilradighedsstillelse af data, der bygger pa tillid og felles principper, og er i felles interesse
for alle i EU for virkelig at udnytte potentialet ved sundhedsdata.

Dette projekt vil bygge pé grundlaget for sikker og palidelig adgang til data, der er i fuld
overensstemmelse med de grundleggende verdier, som EU bygger pa.

Det er en mulighed for, at vi alle hver isar kan fa gavn af styrkede rettigheder og beskyttelse
i forhold til vores sundhedsdata. Det vil gore det nemmere at tilga og dele vores sundhedsdata
med sundhedspersonalet uden at vare nedt til at gentage de samme undersogelser unedigt.
Samtidig vil lettere adgang til interoperable data af hej kvalitet ogsd fremme innovationen og
udviklingen af nye behandlinger, nye vacciner og personlig medicin.

Kort sagt har vi mulighed for at udnytte potentialet i sundhedsdatagkonomien.

Tiden er inde til at gribe denne mulighed og realisere det europ@iske sundhedsdataomrade.
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