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1. INFORANDE AV ETT EUROPEISKT HALSODATAOMRADE:

Digitaliseringen ar viktig for framtidens hilso- och sjukvard. Den digitala omstéllningen &r
avgorande for att ge minniskor battre hédlso- och sjukvard, bygga starkare och mer resilienta
hilso- och sjukvérdssystem, stodja EU-likemedelsindustrins konkurrenskraft och innovation
pa lang sikt och hjélpa EU att aterhdmta sig frdn pandemin.

Data dr en oumbdrlig del av dagens virld. Data som anvinds pa ett ansvarsfullt sitt och med
full respekt for de grundldggande rittigheterna kan ge enorma fordelar i alla aspekter av vér
vardag, dven for var hilsa. Medlemsstaternas hilso- och sjukvérdssystem skapar, behandlar
och lagrar redan enorma mingder data. Anda ir det fortfarande svart for allminheten att f3
tillgdng till sina hdlsodata pa elektronisk védg och for forskare for att anvinda sadana data for
att forbéattra diagnoser och behandlingar.

I dag skapas enorma méngder hilsodata varje sekund, som kan ge hilso- och sjukvard och
forskare potentiellt virdefulla insikter. Ateranviindning av hilsodata beriknas vara vird
omkring 25-30 miljarder euro per ar. Den siffran forvintas oka till omkring 50 miljarder euro
inom tio ar'. Medlemsstaternas komplexa och skilda regler, strukturer och processer innebir
dock att det dr svart att fi tillgdng till och dela hilsodata badde inom och mellan
medlemsstaterna. Detta hindrar tillhandahéllandet av hilso- och sjukvérd och innovation, och
patienterna kan inte dra nytta av mojligheterna med hélsodata. Hélso- och sjukvéirdssystemen
utsétts dessutom allt oftare for cyberattacker. Hélso- och sjukvérdssektorn och relevanta it-
sakerhetsmyndigheter maste darfor betrakta it-sdkerhet som en viktig faktor for att sdkerstélla
viktiga hilsotjénsters resiliens och tillgéinglighet?.

EU:s hilso- och sjukvardssektor dr i dag séledes rik pa data, men for délig pé att fa dessa data
att fungera for minniskor och vetenskap. EU maéste utnyttja denna enorma potential att
omvandla den stora médngd hélsodata som finns tillgénglig 1 EU till kunskap 1 medborgarnas
tjanst for att bli béttre pa att forebygga, diagnostisera och behandla sjukdomar. Hélsodata kan
bidra till en effektivare, sikrare och mer individanpassad vard av hogre kvalitet och forbéttra
tillhandahéllandet av hilso- och sjukvard. Hilsodata® och datavetenskap kan dramatiskt
omvandla folkhédlsan och revolutionera hélso- och sjukvardssystemen och pa sa sitt
mdjliggora forbattringar av varden som raddar liv. Halsodata kan ocksa spela en avgdrande
roll for att paskynda utvecklingen av nya medicinska produkter och behandlingar for de
patienter som behdver det mest.

! Beridknat som en andel av det uppskattade virdet pa datadelning i EU. Mer information finns i bilaga 5 till
konsekvensbedomningen.

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

3 Personliga uppgifter om en persons hilsostatus eller icke-personliga uppgifter om hilsa, som statistiska,
anonyma eller sammanstéllda data. Detta omfattar bade medicinska uppgifter (information fran patienter,
diagnoser, remisser och recept, rapporter om ldkarundersokningar, laboratorietester, rontgenbilder, data som
inhdmtats eller behandlats inom ramen for hilsoforskning eller beslutsprocesser, sdsom sjukdomsregister eller
data frén register over biverkningar av likemedel eller medicintekniska produkter osv.), och administrativ och
finansiell hélsoinformation (rdkningar for tillhandahéllande av vérdtjanster och lékarintyg for sjukskrivning
osv.), men dven hidlsans bestimningsfaktorer (sociala, beteendemissiga och miljomaéssiga bestimningsfaktorer).



Covid-19-pandemin har tydligt visat hur viktigt det 4&r med digitala tjénster pa hdlsoomradet.
Pandemin har visat att aktuella och tillforlitliga hilsodata enligt Fair-principerna* ir
avgorande for effektiva folkhalsoinsatser i samband med Kriser och for utvecklingen av
indamalsenliga behandlingar och vaccin. Den har avsevirt péaskyndat inforandet av
digitala verktyg, t.ex. elektroniska patientjournaler (personliga patientjournaler eller liknande
handlingar i digital form), e-recept och digitala hélsotillimpningar samt delning av
forskningsdata. Digitala hilsoprodukter och hilsotjinster, dven telemedicin® r inte lingre
ndgot nytt. De borjar bli vanliga inom den ordinarie hilso- och sjukvarden.

Att tillvarata kraften hos hilsodata genom den digitala omstdllningen ar sarskilt relevant nér
det giller patienter som flyttar inom eller till andra EU-ldnder och nér forskare, innovatdrer,
beslutsfattare eller regleringsmyndigheter behover kritiska data som gor det mojligt att hjalpa
patienter tack vare vetenskapens kraft. Dessutom kommer delning av hilsodata i
gransregioner dir minniskor oftare anvénder hélso- och sjukvardstjanster Gver granserna att
bli mycket enklare.

Okad interoperabilitet for hilsodata mellan vardgivare kan ge stora besparingar for savil
patienter som hilso- och sjukvardssystem eftersom omkring 10 % av den bilddiagnostik som
gors i EU-medlemsstaterna (till en kostnad pd omkring 14 miljarder euro per &r) anses
onddiga®. Tack vare e-recept kan #ven fel i utlimningen av likemedel minskas med 6 % i
genomsnitt’ och med upp till 15 %® i mer digitaliserade linder. Det uppskattas ocksé att en
mer systematisk anvindning av Min hilsa@EU’ i ett gransoverskridande sammanhang kan
leda till totalt 2-3 miljarder euro i besparingar genom tjinster for elektroniska
gransoverskridande recept (vilket motsvarar 37-52 miljoner euro i ytterligare utlimningar
under tio &r)'°.

For att forverkliga potentialen hos hélsodata ldgger kommissionen fram ett
lagstiftningsforslag 1 form av en forordning om inrdttande av ett europeiskt
hélsodataomrade for att gora det mojligt for enskilda att ta kontroll 6ver sina egna hélsodata
och ge EU mojlighet att fullt ut utnyttja potentialen hos utbyte, anvidndning och
ateranvindning av hélsodata som sker pa ett tryggt och sikert sétt, utan de hinder som finns i
dag.

4 Fair-principerna: sdkbarhet, tillginglighet, interoperabilitet och dteranvindbarhet (https://www.go-fair.org/fair-
principles/).

> Telemedicin &r nér hélso- och sjukvardstjénster tillhandahalls med hjilp av informations- och
kommunikationsteknik, i situationer da hélso- och sjukvardspersonal och patient inte befinner sig pa samma
plats.

¢ Enligt konsekvensbedomningen, 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

 Grinsoverskridande digital infrastruktur for utbyte av hilsodata, dven kallad infrastruktur for digitala e-
hilsotjanster (tidigare kallad "eHDSI”)

19 Enligt konsekvensbeddmningen, under utarbetande, s. 51.
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Bild 1 — Huvudsakliga mdl for det europeiska hélsodataomradet

Minniskor delar girna sina data om det finns en ram som de kénner att de kan lita pa!'. EU:s
invanare kan fa dtkomst till och utbyta sina data 1 realtid samtidigt som de har mer kontroll
over dem. Det europeiska hédlsodataomriddet kommer att mojliggéra en mer dndamaélsenlig,
tillgdnglig och resilient hélso- och sjukvird och forbittrad livskvalitet, samtidigt som
enskilda ges kontroll 6ver sina hilsodata och dataekonomins potential frigérs. I den
bemairkelsen kommer det europeiska hidlsodataomridet att ha en betydande positiv effekt pa
de grundliggande rittigheterna nir det géller skyddet av personuppgifter och den fria
rorligheten. Genom ldmpliga kopplingar med det europeiska Oppna forskningsmolnets
dataomrade och relevanta europeiska infrastrukturer for biovetenskap'? kommer
hélsodataomradet att gora det mojligt for forskare, innovatdrer och beslutsfattare att anvénda
uppgifterna pa ett mer &ndamalsenligt och sékert sitt som skyddar integriteten.

Genom konferensen om Europas framtid har medborgarna uttryckligen efterlyst inrdttandet
av ett europeiskt hilsodataomrade. Det europeiska hdlsodataomridet dr en viktig del av den
starka europeiska hilsounion som kommissionen lade fram den 11 november 2020 i syfte
att forstirka beredskaps- och insatsformégan vid hilsokriser och skapa resilienta hélso- och
sjukvardssystem. Den europeiska hilsounionen handlar om att skydda allas hilsa och inte
ldamna nagon pa efterkdlken. Den bygger pa den solidaritet som utgdr grundvalen f6r EU och
ar framgéingsreceptet bakom insatserna mot covid-19-pandemin. Det europeiska
hilsodataomradet, som ocksd dr en av dtgdrderna i handlingsplanen for den europeiska
pelaren for sociala rittigheter, kommer att driva pd detta — sd att den europeiska
hélsounionen kan ge resultat for alla.

Det europeiska hélsodataomradet kommer att koppla ihop datauppséttningar och gora dem
tillgéngliga for att underldtta sokandet efter ndsta omvilvande hélsoinnovation. Det &r det
forsta gemensamma EU-dataomradet inom ett specifikt omrdde som hérrér fran EU:s

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

12 Europeiska strategiska forumet for forskningsinfrastruktur har via sina strategiska fdardplaner underlittat
inrittandet av  europeiska  forskningsinfrastrukturer  for  hélsoforskningsdata, = biobanksamlingar,
bilddiagnostikdata och annat. Lds mer pa https://roadmap2021.esfri.eu/.



datastrategi'® och utgdr en integrerad del av kommissionens prioritering for en digital
omstillning!*.

Det europeiska hilsodataomradet bygger pd den allminna dataskyddsforordningen
(dataskyddsforordningen)'s, forslaget till dataforvaltningsakt'®, forslaget till dataakt!”
och NIS-direktivet'. Som overgripande ramar innehéller dessa akter regler (dven
sakerhetsatgirder) som éar tillimpliga pa hélso- och sjukvardssektorn. Hélsodata dr dock
sirskilt kiinsliga, vilket har beaktats i detta forslag'®. Kommissionen planerar fven att anta ett
forslag till cyberresiliensakt under 2022. Den kommer att innehélla it-sdkerhetskrav for
digitala produkter och anknutna tjanster. De sékerhetskrav som faststills for det europeiska
hilsodataomradet, sérskilt vad géller elektroniska patientjournalsystem, &r mer specifika for
hélso- och sjukvérdssektorn, t.ex. &tkomstkontroll. Det europeiska hélsodataomradet
kompletterar dessa initiativ och innehéller mer skrdddarsydda regler for hilso- och
sjukvardssektorn nér det behovs.

Tillit 4r en grundldaggande faktor f6r det europeiska hilsodataomradets framgéng. Ménniskor
maste kunna lita pé att deras hilsodata skyddas pa lampligt sétt. Det europeiska
hilsodataomradet kommer att tillhandahélla en tillforlitlig ram for séiker tillging till och
behandling av en méngd olika hilsodata. Dataskydd, it-sédkerhet, lagenlig databehandling
och personlig kontroll dver data: det gemensamma syftet med dessa principer ar att
sdkerstéilla att minniskor kan lita pd systemet. De dr det europeiska hélsodataomradets
byggstenar.

2. UTMANINGAR NAR DET GALLER ATT TILLVARATA KRAFTEN HOS
HALSODATA

Trots de regler som faststélls i dataskyddsforordningen har enskilda personer i dag problem
med att utova rittigheten att kontrollera sina hilsodata, t.ex. att fa tillgang till och 6verfora
sina data inom samma medlemsstat eller over granser. Alla medlemsstater har inte infort
system for utbyte av elektroniska patientjournaler och det finns stora brister i systemens
interoperabilitet. Patientdversikter och e-recepttjdnster finns 1 tva tredjedelar av
medlemsstaterna. Atkomst ges oftast via onlineportaler, men endast i ett fital medlemsstater
kan de skickas eller tas emot Over grinserna. Dessutom anvidnder elva medlemsstater
fortfarande pappersutskrifter for recept®®. Endast tio medlemsstater stoder patientdversikter

13 Europeiska kommissionen. EU:s datastrategi 2020. (https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-
2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy sv).
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/shaping-europe-digital-future_sv.
13 https://eur-lex.europa.ew/eli/reg/2016/679/0j?1ocale=sv.

16 Forslag till forordning om dataforvaltning (dataforvaltningsakten) COM/2020/767 final, https://eur-
lex.europa.eu /legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX %3 A52020PC0767.

17 Forslag till forordning om harmoniserade regler for skilig dtkomst till och anviindning av data (dataakten)
COM/2022/68 final.

18 https://eur-lex.europa.ew/legal-content/SV/T X T/?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.

20 Thiel, R., Lupiafiez-Villanueva, F., Deimel, L., Gunderson, L. och 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.


https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy_sv
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy_sv
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj?locale=sv
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/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
https://ec.europa.eu/newsroom/dae/redirection/document/79897

eller e-recept via Min hilsa@EU?! nir registrerade anvinder hilso- och sjukvardstjinster i en
annan medlemsstat. Andra data, t.ex. medicinska bilder eller laboratorieresultat utbyts dnnu
inte??.

De digitala hilsolosningarna varierar stort, vilket hindrar tillhandahéallandet av hélso- och
sjukvard och innovationen. Ldsningarna dr ofta inte kompatibla med varandra, mellan
medlemsstaterna och ibland inte ens inom samma medlemsstat. Andra problem ar splittrade
normer och specifikationer samt olika réttsliga och administrativa regler. Foretag inom
industrin moter hinder och far extrakostnader till foljd av de olika normerna och den
begrinsade interoperabiliteten, bade nationellt och nér foretagen gar in pd andra
medlemsstaters marknader. Dataskyddsforordningen genomfors inte heller enhetligt pa detta
omrade, vilket forsvarar gransdverskridande studier.

Nuvarande utmaningar i anvandningen av hdlsodata

Det dr inte alltid ldtt att fa tillgang till hdilsodata pa elektronisk vig, och om man vill
radfrdga likare fran flera sjukhus eller vdrdcentraler kan de ofta inte utbyta data med annan
héilso- och sjukvdrdspersonal. I dag registreras patienternas hdlsodata fortfarande ofta pa
papper som inte gar att spdra och sprids over flera platser (sjukhus, allmdnlikares
mottagningar, vdrdcentraler osv.).

Situationen forvdrras dnnu mer om vdrden dr grinsoverskridande. Om en patient besoker en
ldkare i ett annat land dr deras journaler (inbegripet diagnostiska réntgenbilder) ofta inte
tillgdngliga, vilket kan leda till forseningar och fel i diagnoser eller behandling. Léikarna kan
i de flesta fall inte se patientens hdlsodata om de har genomgdtt behandling i ett annat land.
Kontinuitet i varden och snabb tillgang till personliga elektroniska hdlsodata dr dnnu
viktigare for invanare i grdnsregioner som ofta korsar grdnsen for att fd hdlso- och sjukvard.

Det dppna offentliga samrddet®® kring forslaget om det europeiska hélsodataomrddet visade
att 88 % av de svarande anser att det europeiska hdilsodataomrddet bor frimja mdnniskors
kontroll over sina egna hdlsodata, vilket omfattar tillgdang till och overforing av hdlsodata i
elektroniskt format. Vidare anser 84 % av de svarande att man bor ha rdtt till att overfora
sina hdlsodata i elektroniskt format till andra vardanstdllda eller mottagningar efter eget val,
och 82 % anser att de bor ha rdtt att begdra att offentliga vardgivare delar deras hdlsodata
pd elektronisk vig med andra vardgivare/vardcentraler efter eget val. Slutligen anser 83 %
av de svarande att det europeiska hdlsodataomrddet bor underldtta tillhandahallande av
vdrd over grdnserna.

Forskare, branschverksamma, beslutsfattare och innovatérer har mycket svart att fa tillgang
till de data som de behover for att utveckla nya produkter, fatta vil underbyggda beslut eller
overvaka biverkningar av ldikemedel pa ldng sikt baserat pd verkliga bevis. Ofta dr

2 Grinsoverskridande digital infrastruktur for utbyte av hilsodata, dven kallad infrastruktur for digitala e-
hilsotjanster (tidigare kallad ”eHDSI”), https://eur-lex.europa.eu/legal-content/sv/TXT/?uri=
CELEX%3A32019D1765.

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

23 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12663-A-European-Health-Data-
Space/public-consultation_sv
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samtycke®* det enda scittet att fd tillgdng till data for forskning, beslutsfattande och reglering.
Det dr mycket kostsamt och besvirligt for forskare att inhdmta samtycke fran varje patient
for att anvinda deras data i sin forskning. Aven nir patienten ger sitt samtycke dr
datainnehavare ofta ovilliga att tillhandahdlla data av andra skdl dn dataskydd och foredrar
att behdlla hdlsodata for sina verksamheter. De radande skillnaderna mellan
medlemsstaternas regelverk hindrar sma aktorer som bedriver forskning och innovation och
dr dven ett hinder for grinséverskridande forskning.

Av de som svarade pd det offentliga samradet anser 89 % att det europeiska
hélsodataomrddet bor stédja och paskynda forskning om hdlsa.

Den digitala halsoindustrin moter problem nir nya produkter och tjinster sldpps ut pa
marknaden till foljd av fragmenteringen av normer och specifikationer for lagring och
delning av data. Detta tvingar ofta vardgivare att infora nya normer som hindrar tilltrddet for
nya aktorer. Olika organisationer har olika normer och specifikationer. Minga producenter av
digitala hilsoprodukter och leverantorer av digitala hilsotjanster kan dérfor inte salufora sina
produkter och tjénster i andra medlemsstater utan merkostnader for att anpassa dem till
nationella normer. Industrin har dessutom svart att fi tillgang till hilsodata for sekundira
anviandningsomraden, vilket paverkar deras innovationskapacitet.

Trots de stora framsteg som har ndtts genom inrdttandet av europeiska
forskningsinfrastrukturer® har forskare och innovatorer fortfarande svart att fa tillgang till
kritiska data for att snabbare omsétta forskningsresultat till konkreta fordelar for patienterna.
En av de europeiska forskningsinfrastrukturer som har inréttats &r den europeiska covid-19-
dataplattformen?®. Forskares och innovatdrers tillgéng till hilsodata begrinsas av splittrade
och avvikande rittsliga och administrativa regler, ramar, processer, normer och infrastruktur
for ateranvindning av hilsodata. Detta begrinsar dven tillgangen till innovativa
hélsoprodukter och hilsotjanster.

For beslutfattare och regleringsmyndigheter utgoér den begrinsade anvidndningen av
hélsodata ett hinder for en mer effektiv och dndamaélsenlig hilsovard och folkhélsopolitik,
vilket ar avgorande for en dndamalsenlig krishantering. Detta blev mycket uppenbart under
covid-19-pandemin, da Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar
och Europeiska ldkemedelsmyndigheten kédmpade for att snabbt fa tillgdng till data och
underlag for beslut och vetenskaplig vigledning om hanteringen av pandemin.

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 Europeiska strategiska forumet for forskningsinfrastruktur har via sina strategiska fardplaner underlittat
inrdttandet av  europeiska  forskningsinfrastrukturer = for  hélsoforskningsdata,  biobanksamlingar,
bilddiagnostikdata och annat. Las mer pa Esfri-fardplanen 2021.

26 Covid-19-dataportalen — paskynda vetenskaplig forskning med hjilp av data (covid19dataportal.org).
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Bild 2 — Problem i samband med kontroll, anvindning och delning av hdlsodata

Over hilften av medlemsstaterna har ingen sirskild lagstiftning om ateranvindning av
elektroniska hélsodata for t.ex. forskning, beslutsfattande och reglering, och forlitar sig till de
allminna bestdmmelserna 1 dataskyddsforordningen genom att ofta anvidnda samtycke for
behandlingen av hilsodata?’. Denna situation begrinsar ateranviindningen av hilsodata. Alla
medlemsstater har inte ett behorigt organ for tillgdng till hilsodata. De medlemsstater som
har ett sddant organ ser dock en snabb Okning av antalet ansdkningar om anvindning av
hilsodata for forskning eller beslutsfattande?®, vilket visar pa intresset for ett sidant system
och den dterhéllna efterfragan.

Det finns uppenbarligen ett behov av ett regelverk som direkt inriktas pa enskildas réttigheter,
minskar splittringen pd den digitala inre marknaden och ger forskare, innovatdrer och
beslutsfattare mojlighet att anvinda data pa ett sikert och mer andaméalsenligt sétt.

EU-omfattande éatgirder dr darfor bade nddviandiga och ldmpliga for att frdmja fria och
gransoverskridande floden av personliga hélsodata och frdmja en verklig inre marknad for
personliga hélsodata och digitala hélsoprodukter och hélsotjanster. Kort sagt kommer ett
regelverk pé detta omréde bidra till att 16sa problem som inte kan 16sas pa annat sitt.

27 Hansen J. m.fl., Assessment of the EU Member States’ rules on health data in the linght of GDPR, se
https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/ms_rules health-data _en_0.pdf.
28 Enligt den konsekvensbeddmning som &tfoljer forslaget (s 15), under utarbetande.
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3. ETT EUROPEISKT HALSODATAOMRADE — BEGREPPET
Tillit utgor grunden for det europeiska hilsodataomrddet

Samrad med berdrda parter, sérskilt det dppna offentliga samradet?’, visar att okat fortroende
for delning av hilsodata och garantier for sdkerhet och integritet ar viktiga fragor for
medborgarna. Dessa fragor mdéste dérfor utgéra hornstenen for det europeiska
héilsodataomradet.

Det kravs strukturella 16sningar pa EU-niva for att utnyttja fordelarna med vetenskap och
forskning. Stirkt fortroende for delning av hilsodata, sdkerhet och integritet &r
grundldggande principer for det europeiska hélsodataomradet. Det europeiska
hilsodataomradet innehaller darfor tydliga bestimmelser om hur uppgifterna ska skyddas.

Det europeiska hélsodataomradet bygger pd mycket kraftfulla dataskydds- och it-
sidkerhetsbestimmelser. Genom fOrslaget infors sdkerhetskriterier for elektroniska
patientjournalsystem, utOver interoperabilitet. Det bygger pa den mojlighet som
dataskyddsforordningen ger att ldgga fram EU-lagstiftning till stdd for anvéndning av
hilsodata for diagnos och behandling, men dven for forskning, statistik eller allmidnna
intressen, t.ex. behovet av att sidkerstélla ett skydd mot allvarliga gransdverskridande hot mot
hélsan eller sdkerstélla hoga kvalitets- och sdkerhetsnormer for vard och likemedel eller
medicintekniska produkter. Inom ramen for det europeiska hilsodataomradet dr det dessutom
endast mojligt att behandla elektroniska hélsodata for sekunddr anvéndning i sdkra
behandlingsmiljoer, som maste uppfylla mycket hoga integritets- och it-sdkerhetsnormer.
Inga personuppgifter fir laddas ned frdn sddana miljder.

Frimja primdr och sekundiir anvindning av hdlsodata

Det adr ett hdlsospecifikt ekosystem som bestdr av regler, gemensamma standarder och
metoder, infrastruktur och en styrningsram som syftar till att

a) ge personer egenmakt genom Okad digital tillgang till och kontroll &ver deras
elektroniska personliga hilsodata och stodja deras fria rorlighet,

b) frdmja en verklig inre marknad for system for elektroniska patientjournaler, relevanta
medicintekniska produkter och Al-system med hog risk,

c) tillhandahalla en enhetlig, tillforlitlig och effektiv ram for anvindningen av hilsodata
for forskning, innovation, beslutsfattande och reglering.

Utvecklingen av ett verkligt gemensamt europeiskt hédlsodataomrade kommer att krdva
atgirder pa savil nationell nivd som EU-niva, tillsammans med starkt samarbete mellan
offentliga och privata berorda aktorer (t.ex. nationella organ for digital hélsa,
folkhilsoinstitut, dataskyddsmyndigheter, vardgivare, hédlso- och sjukvardspersonal,
akademiska institutioner och forskningsinstitutioner samt patientorganisationer).

29 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12663-A-European-Health-Data-
Space/public-consultation_sv
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Bild 3 — Primdr och sekunddr anvéindning av elektroniska patientjournaler

Det dr hdr de tvd olika anvdndningsomraden for hélsodata som stdds av det europeiska
hélsodataomradet blir aktuella — primér och sekundir anvindning.

Primir anvindning av elektroniska hilsodata stoder anvindning av data for en bittre
hélso- och sjukvard pa nationell och grinséverskridande niva. Medicinska uppgifter lagras
vanligen 1 elektroniska journaler som innehéller delar av patientens sjukdomshistoria (centralt
eller med deltagande av flera vérdgivare). Tack vare det europeiska hilsodataomradet
kommer mianniskor att kunna komma &t och tillhandahélla sina hilsodata till hélso- och
sjukvardspersonal efter eget val, dven nir de befinner sig utomlands, och pa hélso- och
sjukvardspersonalens sprak. Fordelen for patienten ar att diagnosen och behandlingen blir
bittre, samtidigt som risken for fel minskas och onddig diagnostik undviks.

Det europeiska hdlsodataomradet kommer att integrera tre huvudsakliga produktmarknader
for primir anvindning av hélsodata:
1) elektroniska patientjournaler,
2) andra programvaruprodukter for hidlsa och ldkemedel (t.ex. programvara f{or
bilddiagnostik, e-recept, medicinsk diagnos och telemedicin), och
3) appar for vdlmiende (med ett frivilligt mérkningssystem som informerar
konsumenterna om interoperabilitet med elektroniska patientjournaler)*’

Viktiga aspekter av det europeiska hillsodataomradet: Primiir anvindning av hilsodata

e Patienterna kommer att ha tillging till sina elektroniska héilsodata via atkomstpunkter
som upprattas av medlemsstaterna. En gransoverskridande digital infrastruktur for priméir
anvindning kommer att ansluta medlemsstaterna och lata patienterna dela sina hélsodata.

e Patienterna kommer att ha mdojlighet att kontrollera och dela sina elektroniska
hilsodata med vérdgivare efter eget val.

30 Det uppskattas att det europeiska hilsodataomradet kommer att bidra till en snabbare tillvixt pd marknaden
for digital hilsa och appar for vilmaende, som forvintas vixa med 20-30 % respektive 15-20 % per ar.




e Medlemsstaterna kommer att vara skyldiga att tillhandahélla prioriterade
datakategorier i ett gemensamt format for utbyte av europeiska elektroniska
patientjournaler, t.ex. patientdversikter, e-recept, e-utlimning, bilddiagnostik och
rapporter om bilddiagnostik, laboratorieresultat och rapporter om utskrivning fran
sjukhus.

e Om personliga hélsodata inte har samlats in elektroniskt innan denna férordning borjar
tillimpas far medlemsstaterna besluta att inte omvandla sddana data till ett elektroniskt
format.

e Hailso- och sjukvardspersonal far tillgang till elektroniska patientjournaler och bor
uppdatera elektroniska hélsodata for de patienter som de behandlar.

e For att stodja delning av data mellan vardgivare kommer obligatoriska krav for
interoperabilitet, sédkerhet, trygghet och integritet samt obligatorisk egencertifiering av
elektroniska patientjournaler att inforas, vilket omfattar interoperabilitet och sékerhet.

e Alla medlemsstater kommer att vara skyldiga att delta i grinsoverskridande digital
infrastruktur for utbyte av hilsodata for tillhandahallande av hilso- och sjukvard (Min
hilsa@EU)*!.

o Ett pilotprojekt kommer att hjdlpa patienter att fa tillgang till sina uppgifter via en mobil
enhet pa mottagarlandets sprak.

e For att underlitta genomforandet kommer oOvergingsperioder att gilla for vissa
skyldigheter, bland annat registrering av hélsodata, hilso- och sjukvardspersonals tillgang
till data, tillhandahdllande av data i EU-formatet, deltagande 1 den grinsdverskridande
digitala infrastrukturen, egencertifiering av system for elektroniska patientjournaler och
frivillig mérkning av appar for vilmaende.

e Medlemsstaterna ska inrdtta en digital hdlsomyndighet for att sdkerstélla att dessa
ytterligare réttigheter for individen genomfors pa ett riktigt sitt.

Sekundir anvindning av elektroniska hiilsodata sker ndr hélsodata behandlas som
underlag for och beddmning av folkhélsopolitiska dtgirder eller for forskningsandamal. Detta
kan bidra till o6kad patientsikerhet och framja utvecklingen av nya ldkemedel,
medicintekniska produkter, individanpassade likemedel och produkter som bygger pa
artificiell intelligens. Inom ramen for det europeiska hédlsodataomradet offentliggors
resultaten av sddan forskning 1 sammanstélld form med vederbdrligt dataskydd.

Viktiga aspekter av det europeiska hilsodataomriadet: Sekundir anvindning av
halsodata

e Det europeiska hélsodataomradet stakar ut en gemensam EU-ram for anvindning av
hilsodata for forskning, innovation, folkhilsa, beslutsfattande, reglering och
individanpassade ldkemedel. Den kommer att bygga pa inrdttandet av en ny
decentraliserad EU-infrastruktur for sekundir anvindning av hilsodata

31 Tio medlemsstater hjilper redan sina patienter att dela data med utlindsk hélso- och sjukvérdspersonal pa
personalens sprak och samtliga medlemsstater kommer att ansluta sig till dessa datautbyten. Ett pilotprojekt
inom ramen for programmet EU for hédlsa kommer att stodja patienters tillgadng till sina uppgifter pa deras eget
sprak.
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(Hiélsodata@EU), som kommer att ansluta organ med ansvar for tillgdng till hdlsodata
som ska inréttas 1 alla medlemsstater.

e De som vill dteranvdnda héilsodata maste ansoka om tillstand fran ett organ med ansvar
for tillgang till hdlsodata. Datatillstindet anger hur uppgifterna far anvéndas och for
vilka d&ndamal.

e Uppgifterna kan endast kommas at och behandlas i slutna och sikra miljoer som ska
tillhandahallas av organen med ansvar for tillgang till hélsodata, med klara it-
sakerhetsnormer.

e Anvéndare som har ansokt om tillstand kan endast himta anonymiserade data fran den
sidkra behandlingsmiljon. Nar forskare, foretag eller offentliga institutioner behover fa
tillgédng till personliga hélsodata pa elektronisk vég far de endast tillgang till dessa data 1
pseudonymiserad form, dvs. data som ger information om sjukdomar, symptom och
medicinering utan att individens identitet avsldjas for anvdndaren. Det dr forbjudet for
anvandaren att ateridentifiera den registrerade.

e Det kommer att vara forbjudet att anvinda data for att fatta beslut som ér till skada
for enskilda personer, hoja forsdkringspremier, saluféra hilsoprodukter som speciellt
riktas till hélso- och sjukvérdspersonal eller patienter eller ta fram skadliga produkter eller
tjénster.

e Organen med ansvar for tillgang till hdlsodata ska sikerstélla insyn: information kommer
att offentliggbras om datadtkomstapplikationer. Dataanvindarna maste dessutom
offentliggbra resultaten av sin anvdndning av elektroniska hilsodata och informera
organen med ansvar for tillgang till hdlsodata om eventuella viktiga resultat som ir
relevanta for mianniskors hélsa.

e For enkla fall kan anvindarna direkt begira data frdn en hélsodataleverantor, under
forutséttning att samma integritets- och sdkerhetsgarantier sékerstélls.

e Forskare och innovatorer fran linder utanfor EU kan fa tillgdng till data for sekundér
anvindning enligt samma villkor och krav som géller inom EU.

o [ syfte att underlitta grinsoverskridande studier kommer alla medlemsstater att vara
skyldiga att delta i EU-infrastrukturen for sekundidr anvéndning (Hilsodata@EU).
Infrastrukturen kommer att testkoras i ett projekt inom ramen for programmet EU for
hilsa, med start 202232,

Gemensam styrning

Forslaget kommer dven att bidra till att stirka den befintliga styrningen av hilsodata pa
nationell nivd och EU-nivd. Det bygger péd det nuvarande samarbetet for primér anvindning
av data inom ramen for nitverket for e-hilsa, som anvindes mycket intensivt®® och effektivt
under covid-19-pandemin. Tack vare nétverket var det mojligt att pd rekordtid bygga upp tva
EU-omfattande infrastrukturer (EU:s digitala covidintyg och kontaktsparnings- och
varningsappar)>*,

32 https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/topic-details/eudh-2021-pj-
06.

33 Nétverket for e-hiilsa och dess undergrupper har hallit 6ver 400 online-mdten sedan mars 2020.

3 https://ec.europa.eu/health/ehealth-digital-health-and-care/ehealth-and-covid-19_sv.
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EU:s styrningsmekanism

e En ny ndmnd for det europeiska hédlsodataomradet med kommissionen som ordférande
kommer att inréttas, bestdende av foretrddare for de digitala hdlsomyndigheterna och
organen med ansvar for tillgdng till hélsodata fran samtliga medlemsstater och
observatorer, beroende pa arbetsomrade.

e Nimnden kommer att bidra till en enhetlig tillimpning av forordningen inom EU,
samordna och utbyta bésta praxis och kommer att samarbeta med andra organ pad EU-
niva.

e Medlemsstaterna kommer att samarbeta pd EU-niva for att sdkerstilla att de tva
gransoverskridande digitala infrastrukturerna fungerar smidigt (primdr och sekundir

anvandning).

4. SAMVERKANSEFFEKTER MELLAN DET EUROPEISKA
HALSODATAOMRADET OCH ANDRA FOLKHALSOPOLITISKA
PRIORITERINGAR

Det europeiska hidlsodataomradet kommer att vara ett kraftfullt instrument for att dela data till
stod for skriddarsydda protokoll for forebyggande och behandling samt sakkunskap over
granserna. Sammanforande av stora dataméngder dr en nddvandig forutsittning for att vi ska
kunna forbéttra var kunskap om hur vi kan hantera sjukdomar.

Det europeiska hilsodataomréddet kommer att frimja arbetet inom Europas plan mot
cancer> och underlitta forskning och bevisinsamling inom ramen for Horisont Europas
canceruppdrag®®. Sammanfdrande och delning av kunskap, erfarenheter och data bidrar till

utvecklingen av praktiska I6sningar till forman for cancerpatienter — och for alla i EU.

Det europeiska hilsodataomradet kommer att 6ppna for innovativa metoder for registrering
av cancerfall, med mdjliga alternativ for att snabbt samla in geolokaliserad information om
olika cancertyper. Detta kan ge ldgesrapporter i realtid om cancertyper i EU. Samtidigt
kan det identifiera trender, avvikelser och ojimlikheter mellan medlemsstater och regioner.
Det kan framfor allt gora det enklare att kartligga utmaningar och sirskilda atgidrdsomraden
som behdver investeringar och andra dtgirder pd EU-niv4, nationell nivé och regional niva.

Med bittre telemedicin och fjirrévervakningsverktyg i det europeiska hdlsodataomradet kan
vi dra storsta mojliga nytta av virtuella ldkarbesok, utbildning och fortbildning. Detta
kommer att bidra till att sammanfora sakkunskap for diagnos och behandling genom att
bygga pad modellen for de europeiska referensniitverken®’. Det kommer dven att gora
cancerscreening och cancervird mer riktade, effektiva och tillgéngliga.

Det europeiska hélsodataomradet kommer likasa att 6ppna nya mojligheter for hdlsodata som
ett centralt bidrag till innovation och forskning om ldkemedel och behandlingar, och kommer
darigenom att framja utvecklingen av nya behandlingar och likemedel. Detta kommer 1 sin

35 https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/eu_cancer-plan_sv_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_en.

37 ERN CPMS - (ern-net.cu).
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tur att bidra till att uppnd malen for liikemedelsstrategin for Europa®® och mandatet for
EU:s myndighet for beredskap och insatser vid hilsokriser (Hera).

Det europeiska hilsodataomradet kommer dessutom att forverkliga maélet for
vardkontinuitet i EU. Patienter far mojlighet att dela sina hélsodata (inklusive
vaccinationsdata) med hélso- och sjukvardspersonal pd personalens eget sprék, vilket
kommer att forbdttra besluten om behandlingar och vard 1 EU. Det kommer dven att bidra till
att onddiga och kostsamma upprepningar av prover och andra medicinska behandlingar kan
undvikas.

Det europeiska hilsodataomrédet erkdnner den etablerade programvaran for kvalificering av
medicintekniska produkter enligt forordningen om medicintekniska produkter och
forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik®®. Om tillverkare uppger
att en medicinteknisk produkt fungerar ihop med system for elektroniska patientjournaler
maste de uppfylla de vésentliga kraven for interoperabilitet som genomfors via
egencertifieringssystemet for elektroniska patientjournaler.

5. FORDELAR MED ETT EUROPEISKT HALSODATAOMRADE

Det europeiska hélsodataomrddet kommer att gynna enskilda personer, hélso- och
sjukvardspersonal, vardgivare, forskare, regleringsmyndigheter och beslutsfattare.

. Hjélpa
G.gr'a def beslutsfattare och
moll_lgt for reglerings-
enskilda att Halsodata fran myndigheter att fa
kontrollera sina appar och tillgang till relevanta
hélsodata medicintekniska hilsodata
D; produkter Bittre
Battre diagnos och behandling, Underlitta _halsopohhk,
férbattrad patientsakerhet, . tillgangen till oKﬁQe
vardkontinuitet och forbattrad . . % P hilsodata for nthghetgr
effektivitet i halso- och sjukvarden o Hélsodata i innovatéreri | till forskning och
1 register industrin innovation
Ge hélso- och Elektroniska
sjukvardspersonal patientjournaler ¢ Ge forskare
tillgang till ). tillgang till
relevanta hdlsodata N8 ‘ G hélsodata
L]

Bild 4: Fordelar for anvindare av det europeiska hélsodataomrddet

Enskilda kommer att ha storre kontroll dver sina hilsodata. Om de vill kan de snabbt och 1
ett enkelt, transparent och gemensamt format ldmna sina uppgifter till den hélso- och
sjukvardspersonal de véljer. Detta kommer att minska antalet onddiga prover och kostnader
och 0ka vardsdkerheten. Mojligheten att fa tillgdng till, analysera och dela hilsodata kommer

38 https://ec.europa.eu/health/medicinal -products/pharmaceutical-strategy-europe _sv.
3 Forordning (EU) 2017/745 respektive (EU) 2017/746.
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att effektivisera hilso- och sjukvarden och stddja béttre medicinska beslut och dirigenom
forbattra hélsoresultaten. Det europeiska hédlsodataomradet kommer att bidra till att uppna
kommissionens vision for EU:s digitala omstillning 2030, den digitala kompassens*’ mal att
alla medborgare ska ha tillgang till sina patientjournaler och forklaringen om de digitala
principerna*!. Det kommer att bygga pid kommissionens forslag om en europeisk ram for
digital identitet och en europeisk e-identitetsplanbok for att medborgarna pa ett tillforlitligt
satt ska ha gransoverskridande tillgang till sina hélsodata via mobila enheter.

Det europeiska hilsodataomradet kommer att respektera principen om icke-diskriminering
och tillgodose rittigheterna och behoven hos personer med funktionsnedsittning (bl.a.
tillgdng till information, frihet att vélja mellan personliga eller digitala tjanster) och patienter
med séllsynta sjukdomar. Majoriteten av de médnniskor som lever med en séllsynt sjukdom ar
villiga att dela sina hilsodata for att utveckla virden och forskningen*?. Det europeiska
hilsodataomradet kommer att forverkliga mojligheterna till béttre gransdverskridande
tillgang till sddana data och stodja utvecklingen av behandlingar och hilsotjanster for
patienter med sillsynta sjukdomar. Exemplen fran de europeiska referensnétverken och deras
medicinska system for patienthantering®® visar att patienter som befinner sig var som helst i
en medlemsstat kan fa tillgdng till rddgivning om diagnos och behandling av sina sillsynta
sjukdomar fran de bista specialisterna i EU med hjélp av virtuella konsultationspaneler.

Tillsammans med dataskyddsforordningen kommer det europeiska hdlsodataomradet att ge
mdnniskor ratt till foljande:

— Fa tillgang till sina hdlsodata i elektronisk form, omedelbart, utan kostnad och i ett
lisvinligt, tillgiingligt och allmiint anvint format. Atkomst till uppgifterna kan ges via
patientportaler, datorer eller smarttelefoner, beroende pa hur medlemsstaten tillhandahaller
denna information pad nationell niva. For att personer med funktionsnedsdttning ska kunna
dtnjuta sina rdttigheter mdste dtkomsten ske enligt kraven i den europeiska rdttsakten om
tillginglighet (direktiv (EU) 2019/882).

— Dela sina data i elektronisk form med annan hilso- och sjukvardspersonal ndr de soker
sig till ett annat sjukhus, utan hinder fran tidigare vdrdgivare eller fran tillverkare.

— Ldgga till data i sina elektroniska patientjournaler, for sig sjilva eller for personer som
litar pd dem, t.ex. deras barn.

— Pa elektronisk vig begiira rittelse av felaktiga data.

— Begriinsa tillgangen till sina elektroniska patientjournaler eller delar av dessa. Om vitala
intressen stdr pa spel, ndr de riskerar livet, kan sddana data dock goras tillgdngliga med
ytterligare begrdinsningar.

— Enkelt kunna inhdmta information om vilken eller vilka vdrdgivare som har fitt dtkomst
till deras data.

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

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 sv.

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_sv.
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https://ojrd.biomedcentral.com/track/pdf/10.1186/s13023-019-1123-4.pdf
https://ec.europa.eu/health/european-reference-networks/work-erns_sv

Medlemsstaterna ska utse digitala hédlsomyndigheter, som kommer att spela en central roll
for att se till att de ovanndmnda rdttigheterna respekteras.

Hiilso-_och_sjukvirdspersonalens arbete kommer att forenklas och effektiviseras med
effektivare tillgdng till patienternas hdlsodata. Medlemsstaterna bor stodja vardgivarna i
denna strdvan. Att anpassa de rittsliga ramarna for att sdkerstélla de ritta garantierna och
etiska normerna dr dock bara det forsta steget. Det kravs dven omfattande 6vervakning for att
bedomda digitala teknikers verkliga effekter pa patientvard och hélsoresultat. Utbildning av
hilso- och sjukvérdspersonal i att anvinda digital teknik dr en annan nédvéndig forutsittning.

Med forbéttrad interoperabilitet kommer hélso- och sjukvardspersonal att fa tillgéng till
patienternas sjukdomshistoria, vilket forbéttrar underlaget for beslut om behandling och
diagnos. Detta kommer i sin tur att gora hidlso- och sjukvérdssystemen mer effektiva och
minska kostnaderna, eftersom hélso- och sjukvardspersonalen ldgger mindre tid pa att kopiera
data fran flera killor och olika format och inte lingre behdver gbéra om samma prover.
Inférande av mer avancerade digitala tekniker maste frimjas genom att involvera och utbilda
potentiella anvéndare.

Digitala tekniker kan ge ldsningar pd problem som sjukvirdspersonalen moter i sitt
rutinarbete. Digitala tekniker kan dven forenkla de dagliga arbetsflodena, minska den
administrativa bordan och frigora tid for mer patientinriktad vard. Framfor allt kan de ge
mervirde 1 klinisk praxis och ddrmed bidra till att uppné béttre hilsoresultat for patienterna.
Bara verktyg &r dock inte tillrickligt for en framgéngsrik digital omstdllning. Det ar viktigt
att hilso- och sjukvérdspersonal engageras i den digitala omstéllningen och att de deltar i
utformningen av digitala hélsoldsningar.

Viardgivarna kommer att utfora farre onddiga prover, med positiva effekter for patienterna
och hilso- och sjukvérdsutgifterna. En optimerad anviandning av hilsodata kan ge stora
fordelar och forbattra hélso- och sjukvardssystemens dndamaélsenlighet. Hilso- och
sjukvardssektorn utgér omkring 10 % av EU:s BNP (2019) och omfattar bade offentliga och
privata aktdrer**. Det #r ett grundliggande ekosystem, bade for européernas vilbefinnande
och for EU:s ekonomi. Med de ritta verktygen och 16sningarna kan goras mer effektivt, utan
att hindra hélso- och sjukvérdssystemens funktion. En sddan 16sning &r att undvika att
upprepa onddiga prover genom att stirka interoperabiliteten till stod for datautbyte mellan
vérdgivare, inom ldnderna och dver grianserna. Organisationen for ekonomiskt samarbete och
utveckling (OECD) uppskattar att bland annat automatisk datadelning kan leda till direkta
ekonomiska besparingar p4 si mycket som 15 % av sjukhusens utgifter®’. Detta beror pa att
det blir mojligt att undvika kostnader for att himta data fran papper och minska felen nér
informationen kopieras. Telemedicin forvintas ocksd bidra till att gora hélso- och
sjukvardssystemen mer effektiva®®. Enligt en marknadsstudie om telemedicin fran 2018*” har
telemedicin en stark marknadspotential i EU och forvéntas oka till en genomsnittlig arlig
tillviixttakt pad 14 % under de kommande &ren. Overlag kan fordelarna med primir

4 Statistik dver hilso-och sjukvérdsutgifter — Statistics Explained (europa.eu).

4 https://www.oecd.org/health/health-systems/Empowering-Health-Workforce-Digital-Revolution.pdf
46 https://www.oecd-ilibrary.org/docserver/8e56ede7-en.pdf?expires=1646391218&id=i d&accname=
guest&checksum=40DBOF3D91A7741CCOD072D9196F2AEE.

47 https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-08/2018 provision marketstudy telemedicine en 0.pdf.
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anvindning av hilsodata kvantifieras till 5,5 miljarder euro under tio &r*®. Detta omfattar
besparingar i1 hilsokostnader for sédvil vardgivare som patienter tack vare 6kad anvindning av
telemedicin, snabbare inférande av gransoverskridande utbyte av hdlsodata och snabbare
tillvixt pa marknaderna for digital hilsa och appar for vdlmaende.

Forskare kommer ocksé att gynnas av ett mer direkt sitt att fa d&tkomst till data inom ramen
for det europeiska hédlsodataomradet. Eftersom de far tillgéng till data via organen med ansvar
for tillgang till hdlsodata kommer de att ldgga mindre tid och pengar pa att inhdmta samtycke
for olika forskningsprojekt. Detta frigér tid for det verkliga forskningsarbetet. Forskare
kommer att ha tillgang till stora méngder hélsodata, sirskilt hdlsovardsuppgifter och klinisk
praxis (real world evidence, RWE), med hogre datakvalitet och den Fair-niva** som
medicinska genombrott kridver. De kommer att veta vilka uppgifter som finns tillgingliga, var
och av vilken kvalitet, utover de uppgifter som redan finns tillgéngliga i de europeiska
forskningsinfrastrukturerna. De kommer att fa tillgdng till uppgifterna pa ett mer
dndamalsenligt och mindre kostsamt sitt via ett organ med ansvar for tillgdng till data som
uppritthéller integriteten.

Regleringsmyndigheter och beslutsfattare kommer att ha enklare tillgang till hilsodata,
vilket gynnar folkhélsan och hélso- och sjukvardssystemens funktion dverlag. Detta kommer
1 sin tur att forbattra hilsoresultaten for patienter och allménheten i stort. Att omforhandla en
sankning pa upp till 5% av priserna pd flera ldkemedel baserat pa béttre kunskap om
likemedlens effekter kan t.ex. ge 50 miljoner euro i besparingar i ett medelstort EU-land*°.
Dessa fordelar skulle leda till béttre tillgdng till hdlso- och sjukvéird, minskade kostnader,
okad effektivitet, mer motstindskraftiga hélso- och sjukvérdssystem, ny forskning och
innovation och béttre beslutsfattande.

Den 16sning for sekundir anvindning av hilsodata som foreslds enligt det europeiska
hédlsodataomradet forvintas ge betydande ekonomiska fordelar pi minst 5,4 miljarder
euro under de kommande tio iren’'. Denna fordel kommer frén tre nyckelomraden:

o effektivitetsvinster i datadtkomst till foljd av mindre kostsam tillgang till hdlsodata for
anviandare, vare sig de é&r forskare, innovatdrer, regleringsmyndigheter eller
beslutsfattare (3,4 miljarder euro),

e oOkad informationstransparens for beslutsfattare och regleringsmyndigheter (0,8
miljarder euro), och

e Dbittre vdrde fOr patienter, vardgivare och innovatdrer tack vare ytterligare
ateranvindning av data. Detta kommer att bli mojligt tack vare utveckling av
innovativa hélsoprodukter och hilsotjdnster som anvinder dataintensiva tekniker,
sdsom Al-baserade system (1,2 miljarder euro).

Industrin kommer att dra nytta av gemensamma normer och specifikationer for
interoperabilitet och sékerhet i hela EU, vilket kommer att 6ppna nya marknader, dven for

48 Enligt forslagets konsekvensbedomning, s. 58.

4 Fair-principerna: sokbarhet, tillginglighet, interoperabilitet och dteranvindbarhet (https:/www.go-
fair.org/fair-principles/).

50 Enligt forslagets konsekvensbedémning, s. 56.

5! Enligt forslagets konsekvensbedémning, s. 58.
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sma och medelstora foretag. Den kommer att gynnas av oOkad tillgang till elektroniska
hélsodata via integritetsbevarande mekanismer for medborgarna, bland annat infrastrukturer
med inbyggd tillit, anonymisering, sammanstillning och anvidndning av syntetiska data.
Industrin kommer dven att gynnas av data som kan hjdlpa den att utveckla nya likemedel
eller nya medicintekniska produkter med Al. Kombinerat med Al-tekniker och tillgéng till
verkliga forhdllanden (t.ex. via test- och experimentanliggningar) kommer detta att starkt
frimja innovation och paskynda upptéckt, utveckling och godkidnnande av nya forebyggande
metoder och behandlingar. Industrin kommer att kunna anvidnda uppgifterna for innovation,
for att utveckla produkter som kan forbéttra ménniskors hilsa, och for att framstélla nya och
innovativa ldkemedel och medicintekniska produkter som kan bidra till en mer
individanpassad vard. Det kommer dock att vara forbjudet att forsoka ateridentifiera de
personer vars uppgifter anviands. Data fran det europeiska hilsodataomréadet far inte heller
anvéandas for att rikta forsdljning av hilsoprodukter eller hilsotjénster mot enskilda personer
eller hélso- och sjukvardspersonal, hoja forsdkringspremier eller utveckla skadliga produkter.
Pé det hela taget hjdlper det europeiska hilsodataomradet industrin att ta fram anvéndbara
innovationer for samhillet, samtidigt som hélsodata skyddas.

6. FINANSIERINGSBEHOV OCH OMFATTNING

Att investera 1 digitalisering dr att investera 1 béttre hélso- och sjukvérd och i vara hélso- och
sjukvérdssystems resiliens. EU och medlemsstaterna behdver ta detta djdrva steg,
tillsammans. For att forverkliga det europeiska hilsodataomradet kridvs snabba framsteg i
digitaliseringen av hélso- och sjukvarden pa nationell nivd. Detta omfattar investeringar i
elektroniska patientjournaler, telemedicin och interoperabilitet, men &ven datakvalitet,
institutioner och l6sningar for sekundir anvdndning av hilsodata. Samtidigt krdvs dven
interoperabla EU-omfattande infrastrukturer for att mdjliggéra gransdverskridande
anvandning av hilsodata 1 EU.

For att det europeiska hélsodataomrddet ska fungera behover finansieringen ticka
kostnaderna for

1. utveckling och drift av infrastrukturer pa nationell niva och EU-niva, dvs. nationella
infrastrukturer, samt stod till EU:s inkorsportar och ytterligare EU-tjdnster, t.ex.
medlemsstaternas anslutning till infrastrukturer som stdder gridnséverskridande
delning av patientuppgifter pa mottagarlandets sprdk, stod for forskning och
beslutsfattande som omfattar flera ldnder och efterlevnad av normer for it-sékerhet
och interoperabilitet. och

2. styrning av det europeiska hilsodataomradet, dvs. samordning av berdrda organ,
finansiering av gemensamma dtgérder och stod for samarbete pa EU-niva,

3. atgirder for att stodja interoperabilitet, skydd av personuppgifter och datakvalitet,
dvs. utveckling och urval av normer och specifikationer for datadelning, stod till
medlemsstaternas datakodning, stdd till standardisering av nya datakategorier osv.

P& EU-nivd kommer kommissionen att tillhandahalla 810 miljoner euro for att stodja det
europeiska hélsodataomradet. Av detta belopp har 330 miljoner euro Oronmirkts for
verksamheter och infrastrukturer inom ramen for det europeiska hdlsodataomridet: 280
miljoner euro frdn programmet EU for hilsa och ytterligare 50 miljoner euro frin
programmet for ett digitalt Europa. Bidrag kommer att finnas tillgdngliga for
medlemsstaterna pa foljande omraden:
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1. Utvidga Min hidlsa@EU till att omfatta fler medlemsstater och nya tjanster
(patientoversikter, e-recept och e-utlimning, bilddiagnostik, laboratorierapporter och
rapporter om utskrivning fran sjukhus), vilket &ven omfattar patienternas tillgang till sina
hilsodata. Ett pilotprojekt inom ramen for arbetsprogrammet EU for hélsa 2021 som
kommer att hjdlpa patienterna att fa tillgdng till sina hélsodata via smarttelefon pa
mottagarlandets sprak.

2. For att via organ med ansvar for tillgdng till data tillhandahdlla tjanster for sekundér
anvindning av hélsodata. Ett pilotprojekt inom ramen for arbetsprogrammet EU for hélsa
2021 kommer att stodja utvecklingen av infrastruktur for sekunddr anvindning av
hélsodata.

Mer &n 480 miljoner euro fran programmet for ett digitalt Europa, Fonden for ett
sammanlidnkat Europa och Horisont Europa kan anvidndas av medlemsstaterna och de organ
som &r involverade i det europeiska hilsodataomradet samt andra sektorer. Programmet for
ett digitalt Europa kommer dessutom att stodja infoérandet av den infrastruktur som krévs for
att gora hélsodata tillgdngliga pa ett sikert sdtt ver EU:s grianser och utveckla dataomraden
(med over 140 miljoner euro fran arbetsprogrammen 2021-2022). Om fysisk konnektivitet
saknas kommer Fonden fOr ett sammanlidnkat Europa att frimja sammankoppling av
molninfrastrukturer i medlemsstaterna, dven de molninfrastrukturer som behdvs inom det
europeiska hélsodataomradet (130 miljoner euro). Horisont Europa kommer &ven
fortsdttningsvis att stddja det europeiska hélsodataomrddets behov genom sérskilda
forsknings- och innovationsprojekt, samordning och stodatgédrder som inriktas pd kvalitet och
interoperabilitet hos hilsodata och via sina forskningsinfrastrukturer (cirka 210 miljoner euro
har anslagits fram till 2022).

Medlemsstaterna har dessutom anslagit 12 miljarder euro inom faciliteten for terhdmtning
och resiliens for investeringar i hélsa, dven digital hélsa och sekunddr anvéndning av
hédlsodata. Europeiska regionala utvecklingsfonden och InvestEU tillhandahaller
kompletterande medel for ytterligare investeringar i digital hélsa baserat pa nationella behov.
Kommissionen kommer ocksa pa begiran att stodja medlemsstaterna genom instrumentet for
tekniskt stod nir det géller utformning och genomf6rande av strategier och handlingsplaner
som syftar till att gora hilso- och sjukvéardssystemen interoperabla.
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7. SLUTSATS

EU tar sig ur covid-19-krisen starkare, mer enat och bittre forberett for framtida kriser. Det
star fullstindigt klart att Europa kan gora enorma framsteg nidr vi gar samman,
samarbetar och slar ihop vara resurser.

Digitaliseringen av hélso- och sjukvarden i EU &r en utmaning som kriver ett gemensamt
syfte och en gemensam insats 1 en stark europeisk hilsounion som sétter medborgarnas hilsa
1 forsta rummet. Det europeiska hilsodataomradet kommer att vara en viktig drivkraft for
detta.

Det aldrig tidigare skddade samarbetet om digital hélsa under covid-19-krisen visade att
Europa dr en global normgivare, t.ex. ndr det géller EU:s digitala covidintyg och
kontaktsparnings- och varningsappar. EU maste bygga pa dessa bedrifter och forstiarka sitt
samarbete med partnerldnder och internationella organisationer och sitt ledarskap pa detta
omrade for att stirka de globala hilso- och sjukvérdssystemen.

Vi har nu en mojlighet att gora ett ytterligare paradigmskifte och skapa en milj6 som syftar
till att dela och tillhandahélla data, som bygger pa tillit och gemensamma principer i alla EU-
invanares gemensamma intresse, for att verkligen sléppa loss kraften hos hélsodata.

Detta projekt kommer att grundas pa en sdker och tillforlitlig tillgang till data som é&r
fullstandigt forenlig med de grundldggande viarden som EU bygger pa.

Det dr en mojlighet att ge oss alla, som individer, egenmakt for att dra nytta av starkare
rittigheter till och garantier for vara hélsodata. Det kommer att bli enklare for oss att fa
tillgdng till och dela vara hdlsodata med annan hédlso- och sjukvérdspersonal, utan att i
onddan behdva genomgd samma prover. Samtidigt kommer forenklad tillgdng till
interoperabla data av hog kvalitet dven att underlétta innovation och utveckling av nya
behandlingar, nya vacciner och individanpassade ldkemedel.

Kort sagt har vi mdjligheten att sldppa loss kraften hos hdlsodataekonomin.

Tiden har kommit for att utnyttja den mojligheten och forverkliga det europeiska
hélsodataomradet.
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