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fran: Radets generalsekretariat

till: Standiga representanternas kommitté (Coreper)/radet

Arende: Forslag till forordning om ett europeiskt halsodataomrade

— Lagesrapport

For delegationerna bifogas en ldgesrapport om det ovanndmnda forslaget som ska ldggas fram for

radet (hélso- och sjukvéard) den 13 juni 2023 i syfte att uppmana radet att notera den.

Denna rapport har utarbetats under dverinseende av ordférandeskapet och foregriper inte enskilda
delegationers sérskilda synpunkter eller tillkommande bidrag. I rapporten redogors for det arbete
som hittills har utforts i rddets forberedande organ och for hur langt man har kommit i behandlingen

av det ovanndmnda forslaget.
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BILAGA

Information frin ordforandeskapet om de framsteg som gjorts i behandlingen

av forslaget till forordning om ett europeiskt hiilsodataomréade

INLEDNING

Den 3 maj 2022 lade kommissionen fram ett forslag till forordning om ett europeiskt
hilsodataomréde!, som atfoljdes av en konsekvensbedomning och ett meddelande. Det dr det
forsta av de gemensamma europeiska dataomraden som foreslogs i meddelandet £n
EU-strategi for data® fran 2020, dér inrdttandet av nio sektors- och doméanspecifika
dataomréden tillkdnnagavs. Forslaget till forordning om ett europeiskt hilsodataomrade har en
rittslig grund i artiklarna 16 och 114 i férdraget om Europeiska unionens funktionssétt och

betraktas som en hornsten 1 den europeiska hilsounionen.

Forslaget syftar till att forbattra enskilda personers tillgéng till och kontroll 6ver sina
personliga e-hélsodata (primdr anvandning av data), pa bade nationell nivad och EU-niva, och
att underldtta vidareutnyttjande av data (sekundir anvindning av data) for forskning,
innovation, regleringsmassiga och offentligpolitiska &ndamal i hela EU. Det syftar ocksa till
att forbéttra den inre marknadens funktion, sérskilt nir det géller utveckling, marknadsforing
och anvindning av e-hilsotjanster och e-hdlsoprodukter (t.ex. elektroniska
patientjournalsystem). I detta syfte innehéller forslaget en hilsospecifik datamiljo, som

inbegriper gemensamma regler, gemensam infrastruktur och en styrningsram.

2

Dok. 8751/22 + ADD 1 + ADD 2.
COM(2020) 66 final.
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https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/communication-european-strategy-data-19feb2020_sv.pdf

3. Europeiska ekonomiska och sociala kommittén antog sitt yttrande* om forslaget den

26 september 2022, medan Europeiska regionkommittén avgav sitt yttrande* den

& februari 2023.

4.  Den 13 juli 2022 avgav Europeiska dataskyddsstyrelsen och Europeiska datatillsynsmannen

ett gemensamt yttrande® om forslaget.

5. Medlemsstaternas nationella parlament hordes om huruvida de foreslagna bestimmelserna var
forenliga med subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna. Det portugisiska parlamentet®
lade fram ett yttrande om att forslaget var forenligt med subsidiaritets- och
proportionalitetsprinciperna, och den tjeckiska deputeradekammaren och senaten’ lade fram

tva resolutioner dir de tog upp ett antal fragor.

Dok. 12883/22.

Dok. 6403/23.

Dok. 11351/22.

Dok. 12223/22.

Dok. 13836/22 och 13814/22.

N SN AW

9368/23 mha/EK,CJS/he 3
BILAGA LIFE.5 SV



I1.

I Europaparlamentet ar bade utskottet for medborgerliga fri- och réttigheter samt réttsliga och

inrikes frdgor (LIBE) och utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssédkerhet (ENVI)

ansvariga for drendet. De foredragande som utsetts &r Annalisa Tardino (ID, IT) for LIBE och
Tomislav Sokol (EPP, HR) for ENVI. Utskottet for den inre marknaden och konsumentskydd
(IMCO) och utskottet for industrifragor, forskning och energi (ITRE) har i egenskap av
associerade utskott ocksa deltagit i arbetet med drendet. De foredragande som utsetts r
Andrey Kovatchev (EPP, BG) for IMCO och Cristian-Silviu Busoi (EPP, RO) f6r ITRE. Ett
forslag till betdnkande lades fram den 1 mars 2023, och ytterligare dndringsforslag till
forslaget lades fram till och med den 23 mars 2023 for ENVI-LIBE. ENVI-LIBE-utskotten

véntas rosta om drendet i juli 2023.

ARBETET I RADET

Det franska ordforandeskapet anordnade fem moéten med arbetsgruppen for folkhilsa for att

presentera forslaget, utvirdera dess konsekvensbeddmning och pébdrja behandlingen av

forslaget. Det tjeckiska ordférandeskapet dgnade 17 méten at drendet och avslutade den forsta

behandlingen av forslaget och lade fram en reviderad text for kapitlen II och III8.

Framstegen rapporterades till radet 1 dok. 14768/22 + COR 1 av den 1 december 2022.
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8. Med utgangspunkt i det arbete som utforts under tidigare ordférandeskap lade det svenska

ordférandeskapet fram kompromisser i form av reviderade texter till kapitel I och

kapitlen IV-IX® pa grundval av diskussionerna vid méotena, skriftliga synpunkter frén
delegationerna och klargoranden fran kommissionen. Nio mdten pé teknisk niva dgnades ét att
behandla dessa kompromisser och diskutera specifika fragor som behdvde 6vervégas noga,
till exempel definitionen av och tillimpningsomradet for elektroniska patientjournalsystem,
tillimpningsomradet for hdlsoappar, mojligheten till en tredjepartsbeddmning i stéllet for
sjalvcertifiering for elektroniska patientjournalsystem, fysiska personers rittigheter och
mojligheten till undantag fran sekundir anvandning av data, datakategorier for sekundér
anviandning och eventuella dmsesidighetskrav for dataanvéndare i tredjeldander.
Kompromisserna inneholl ett antal anpassningar av kommissionens forslag, sdsom att man
skulle ersitta det radgivande forfarandet med ett granskningsforfarande i alla

genomforandeakter (som redan lagts fram i den tjeckiska kompromissen om kapitlen II

och III), stryka delegerade akter for att ge medlagstiftarna storre inflytande Gver visentliga

delar av forslaget, ldgga till begreppet "hélsa” i samband med “datainnehavare” och

”dataanvéndare” fOr att specificera begreppen datainnehavare och dataanvindare som

definieras i dataforvaltningsakten och dataakten samt klargora kopplingarna till den allmdnna

dataskyddsforordningen (GDPR). Sarskilt foljande dndringar har gjorts:

? Dok. 5302/23, 6627/23 och 7353/23.
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I kapitel IV, som handlar om sekundir anvdndning av hilsodata, gjorde
ordforandeskapet nagra strukturella dndringar for att ytterligare fortydliga texten.

Vissa bestaimmelser och artiklar flyttades (t.ex. flyttades skyldigheterna for innehavare
av hdlsodata fran artikel 41 till artikel 35b, och artikel 54 om 6msesidigt erkdnnande
inforlivades i artikel 46 om datatillstand), och tre nya artiklar lades till — om
tillimpningsomradet, som ett fortydligande, om immateriella réttigheter och
foretagshemligheter och om skyldigheter for anvindare av hilsodata. Darigenom
sammanfordes bestimmelser som varit utspridda i olika artiklar. I artikel 46
fortydligade ordforandeskapet de kriterier som maste uppfyllas innan tillgang till e-

hilsodata beviljas. Ordforandeskapet strok ocksa artikel 48 om tillgédngliggorande av

uppgifter for offentliga myndigheter och unionens institutioner och organ utan
tillstand. I artikel 49 om tillgang till e-hdlsodata fran en enda datainnehavare gav
ordforandeskapet medlemsstaterna storre flexibilitet genom att gora den frivillig. Nér

det giller gemensamt personuppgiftsansvariga foreslog ordférandeskapet dessutom att

begreppet "gemensamt” i artikel 51 skulle strykas och att rollerna for innehavare av
hélsodata, organ med ansvar for tillgang till hilsodata och anvéndare av hilsodata

skulle klargoras. Nir det giller anslutning av tredjelénder och internationella

organisationer till infrastrukturen Halsodata@EU klargjorde ordforandeskapet att
overforingar som foljer av en sddan anslutning méaste vara forenliga med kapitel V i

den allménna dataskyddsforordningen.
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[ kapitlen V-IX, som ér inriktade péa 6vergripande bestimmelser sdsom

kompletterande dtgirder, styrning och uppskjuten tillimpning, skarpte
ordforandeskapet kraven och tydliggjorde kopplingen till den allménna

dataskyddsforordningen for att erhalla EU-finansiering. I artiklarna om 6verforing av

e-hilsodata till tredjeldnder andrade ordforandeskapet begreppet “icke-personliga
data” till "anonyma data”, eftersom det forefaller 1ampligare nér det hanvisas till

fysiska personer. Nér det géller styrelsen for det europeiska hilsodataomradet gav

ordforandeskapet medlemsstaterna en storre roll genom att inkludera
medordférandeskap och genom att lata dem anta arbetsordningen. Ordforandeskapet
foreslog ocksa att gruppen for gemensamt personuppgiftsansvariga skulle erséttas med

tvé styrgrupper och tva forum for bade primér och sekundir gransdverskridande

infrastruktur. De béda styrgrupperna kommer att fatta operativa beslut om
infrastrukturen och bestéd endast av foretradare for medlemsstaternas nationella
kontaktpunkter for att stirka medlemsstaternas befogenheter. Forumen kommer
ddremot dven att omfatta andra behdriga deltagare i syfte att utbyta information utan
att fatta beslut. Ordforandeskapet foreslog ocksé att beslut om att 1ta deltagare ansluta
sig till och koppla bort deltagare fran infrastrukturen inte skulle fattas av styrgrupperna
utan av kommissionen, genom genomforandeakter och efter en positiv kontroll av
efterlevnaden. Slutligen forléngde ordférandeskapet tidsramarna for nir forordningen
ska tillimpas och for dess Overgdngsbestimmelser, och det inforde en sirskild tidsram

for tillimpningen av kapitel IV.
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I kapitel I, som handlar om innehallet, tillimpningsomradet och definitionerna,
dndrade ordférandeskapet innehallet och tillimpningsomradet for att klargora vad
forslaget till forordning omfattar. Dessutom strok ordférandeskapet vissa definitioner,
sasom “Halsodata@EU (HealthData@EU)”, som redan beskrivits 1 artiklarna.
Ordforandeskapet gjorde ocksé ett antal fortydliganden, till exempel i definitionerna

av “datatillstdnd”, “innehavare av hilsodata”, ”e-hélsodata” och personliga

e-hilsodata”.
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Generellt sett mottogs de reviderade texterna positivt av delegationerna, som vilkomnade

ordforandeskapets dndringar, &ven om de ansag att forslaget fortfarande skulle vinna pa
ytterligare dndringar och justeringar. Nagra delegationer uppskattade den nya strukturen, som
de menade hade gjort texten tydligare, och ansdg att forslaget hade bringats mer 1 linje med
den allménna dataskyddsforordningen. Likasa stillde sig minga delegationer bakom besluten
att inkludera beskrivningen av de personuppgiftsansvarigas roll (artikel 51), stryka det
automatiska utfardandet av ett datatillstand nér tidsfristen har 16pt ut (artikel 46) och ge
medlemsstaterna flexibilitet att besluta om ett datatillstand ocksa ska kunna beviljas av en
enda datainnehavare (artikel 49). Flera delegationer vilkomnade ocksa forldngningen av
tidsramarna for ikrafttrddandet och tillimpningen av de olika bestimmelserna samt
strykningen av flera delegerade akter. Merparten av delegationerna var mycket positiva till
strykningen av artikel 48, dven om vissa kunde stddja ett pdskyndat forfarande for
EU-institutionerna och de nationella myndigheterna i vissa fall. Vissa delegationer var dock
fortfarande oroade 6ver den administrativa borda som f6ljer av rapporteringsskyldigheterna
for organ med ansvar for tillgang till hdlsodata och forfarandet for att ge svar pd begidranden

om data och for att utfarda kvalitetsmarkningar for data. Vid de ingdende diskussionerna

under moétena visade det sig dessutom att delegationerna hade olika stindpunkt i ett antal
fragor, till exempel vad definitionerna av anvéndare av hilsodata, innehavare av hélsodata
och elektroniska patientjournalsystem bor omfatta, huruvida en tredjepartscertifiering eller
tredjepartsbedomning bor inforas for elektroniska patientjournalsystem, huruvida hilsoappar
bor ingé i kapitlen III och IV, vad datakategorierna och de andamal som bor ingd for sekundér
anvandning bor omfatta och om ett forfarande for undantag (opt-out) (eller ett forfarande med
frivilligt deltagande (opt-in)) i friga om sekunddra data bor laggas till. Nér det géller
mdjligheten till dmsesidighet i friga om tredjeldnders tillgang till data var det uppenbart att
det kravdes ytterligare diskussioner. Nir det géller de prioriterade kategorierna av data for
sekunddr anvindning var vissa medlemsstater villiga att behalla kategorier som data fran
kliniska provningar eller genetiska data, genomdata och proteomiska data om ménniskor 1
forslaget om man lade till ytterligare skyddsétgérder i texten. Dessutom ansag flera
medlemsstater att man behovde klargora fysiska personers réttigheter i samband med

sekundir anvindning av data for att sdkerstilla Oppenhet och tillit.
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9.  Med hinsyn till diskussionerna vid métena och delegationernas skriftliga synpunkter pa de

forsta reviderade texterna har ordforandeskapet offentliggjort en andra kompromisstext som

omfattar hela forslaget!®. Detta har diskuterats vid tvd tekniska méoten; tva ytterligare moten dr

planerade 1 juni. Ordforandeskapet har gjort visentliga dndringar i forhallande till det

ursprungliga forslaget:

Nya artiklar har lagts till om fysiska personers rittigheter nér det giller sekundar
anvandning av data, som técker olika tillimpningsomraden och sammanhang och
bygger vidare pa rittigheterna enligt den allménna dataskyddsférordningen, inbegripet
en undantagslosning. For primér anvandning har bestimmelserna om fysiska
personers rittigheter delats upp i olika artiklar 1 syfte att klargora omfattningen av
varje réttighet.

Nya artiklar har lagts till som sammanfor befintliga bestimmelser for att ge texten en
tydligare struktur och for att anpassa bestimmelserna om primér och sekundér
anvindning, till exempel bestimmelser som ror rapportering fran e-hidlsomyndigheter,
tjanster for tillgang till e-hélsodata, forhallandet till dataskyddsforordningen nér det
giller bide primir och sekundér anvindning och mallar som stdder tillgdngen till
e-hdlsodata for sekundér anvindning.

Artiklarnas ordning har @ndrats bade i kapitel II och i kapitel III. I kapitel II har
ordforandeskapet borjat med registreringsskyldigheten, som f6ljs av tillgdngen till och
utbytet av prioriterade kategorier. Kapitel III har omorganiserats sa att den borjar med
tillimpningsomradet, foljt av forhallandet till andra forordningar.

I kapitel I har till exempel nya definitioner lagts till for “anonyma e-hélsodata” och
“upphandlande myndigheter”, och ytterligare dndringar har gjorts 1 befintliga

definitioner, frimst for att anpassa deras tillimpningsomrade.

10 Dok. 8171/1/23 REV 1.
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- Ikapitel II har mojligheten att lagga till ytterligare prioriterade kategorier genom en
delegerad akt tagits bort.

- I kapitel III har ordférandeskapet infort en ny artikel dar det anges att det stéar
medlemsstaterna fritt att reglera anvédndningen av hilsoappar inom sina hilso- och
sjukvérdssystem.

- Ikapitel IV har ordférandeskapet lagt till en mdjlighet for medlemsstaterna att besluta
om regler for berikning av dataset. Forbjuden anvindning har lagts till, liksom mer
detaljerade uppgifter om dndamalen. Nar det giller organ med ansvar for tillgang till
hilsodata har vissa uppgifter och rapporteringsskyldigheter tagits bort for att minska
deras borda. Ordforandeskapet stirkt befogenheterna for organ med ansvar for tillgéng
till hilsodata att vidta omedelbara atgirder genom att dterkalla datatillstindet om
innehavarna och anvindarna av hélsodata inte uppfyller sina skyldigheter.
Ordforandeskapet har ocksa foreslagit att organen med ansvar for tillgang till
hélsodata bor bedoma olika risker nir de utférdar ett datatillstand eller en begédran om
data i statistiskt format. Ordforandeskapet har ocksé foreslagit att kommissionen ska
utfarda riktlinjer for avgiftspolitik och avgiftsstrukturer i stéllet for att anta
genomforandeakter, och att avgifterna kan inbegripa kostnader i samband med
insamling och utarbetande av dataset.

- Ikapitlen V-IX har artikeln om forum tagits bort och dess bestimmelser har
integrerats 1 artikeln om styrgrupperna. Sanktionerna har kompletterats med vissa
faktorer for att sdkerstélla ett mer harmoniserat genomforande. Nar det géller
uppskjuten tillimpning, dvergangsbestammelser och slutbestimmelser har en sérskild
tidsram faststéllts for antagandet av flera genomforandeakter, och ikrafttrddandet av
kapitel IV har nu gjorts beroende av de olika datakategorierna.

- Kopplingarna till den allménna dataskyddsforordningen har fortydligats ytterligare i

skél 37, och dessa hinvisningar har dérfor tagits bort fran de specifika artiklarna.
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Medlemsstaternas forsta reaktioner pd denna nya kompromiss har varit positiva, vilket tyder pé att
dndringarna gors 1 rétt riktning. Ordforandeskapet anser att de framsteg som gjorts kommer att
utgora en god grund for uppfoljningsarbetet, men inser behovet av ytterligare finslipning och
diskussioner om sadana fragor som roller och ansvarsomraden i gransdverskridande infrastruktur,
tillaimpningen av kapitel II pa befintliga elektroniska patientjournalsystem, behovet av europeiska
centrala tjanster,till exempel ett EU-organ med ansvar for tillgdng till hdlsodata, och samspelet med

annan lagstiftning, till exempel NIS-direktivet och forordningen om kliniska provningar.

III. SLUTSATSER

10. RAdet uppmanas att notera de framsteg som gjorts i forhandlingen om forslaget, bekréfta att
ordforandeskapets arbete utgor en god grund for framtida diskussioner och uppmana det

tilltradande ordforandeskapet att bygga vidare pé de framsteg som hittills gjorts.
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