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(2013/C 358/08)

1. Indledning
1.1. Horing af den tilsynsforende

1.  Den 6. december 2012 vedtog Kommissionen sin meddelelse »Handlingsplan for e-sundhed 2012-
2020 — et innovativt sundhedsvasen i det 21. drhundrede« (meddelelsen) ('). Forslaget blev sendt til den
tilsynsferende med henblik pa hering den 7. december 2012.

2. Inden vedtagelsen af meddelelsen fik den tilsynsforende mulighed for at fremsette uformelle bemeerk-
ninger til Kommissionen. Han glaeeder sig over, at der er taget hensyn til visse af disse bemerkninger i
meddelelsen.

1.2. Mdl og baggrund for meddelelsen og formdl med den tilsynsforendes udtalelse

3. Meddelelsen indferer en handlingsplan for e-sundhed for perioden 2012-2020. Ifglge handlingsplanen
kan informations- og kommunikationsteknologier (ikt) inden for trivsel og sundhed oge effektiviteten i
sundhedssystemerne, oge den enkelte borgers livskvalitet og dbne op for innovationen pa trivsels- og
sundhedsmarkederne.

4. Denne udtalelse skal ses i lyset af e-sundheds stigende betydning i et informationssamfund i udvikling
og den aktuelle politiske debat i EU om e-sundhed. Udtalelsen fokuserer navnlig pa e-sundhedsinitiativernes
indvirkning pd den grundleggende ret til beskyttelse af personoplysninger. Der fremszttes endvidere
bemarkninger til de omréder, hvor der skal treffes yderligere foranstaltninger, som identificeres i medde-
lelsen.

3. Konklusioner

33.  Den tilsynsforende bifalder, at der specifikt fokuseres pad databeskyttelse i forslaget til meddelelsen,
men identificerede omrader, der kunne forbedres yderligere.

34.  Den tilsynsferende understreger, at erhvervslivet, medlemsstaterne og Kommissionen i fornedent
omfang ber tage databeskyttelseskrav i betragtning, ndr de vedtager initiativer pd e-sundhedsomrédet.
Den tilsynsforende:

— understreger, at personoplysninger, der behandles i forbindelse med ikt pd e-sundhedsomrddet, ofte
vedregrer sundhedsrelaterede data, der kraver et hejere niveau for databeskyttelse, og fremhaver den
vejledning, der allerede ydes til registeransvarlige og registerforere pd omradet

— bemarker, at meddelelsen ikke henviser til de nuverende retlige rammer for databeskyttelse som fastlagt
i direktiv 95/46/EF og direktiv 2002/58/EF, der indeholder de relevante principper for databeskyttelse,
som finder anvendelse pd nuvarende tidspunkt, og minder Kommissionen om, at disse bestemmelser
skal overholdes i forbindelse med enhver foranstaltning, der treffes pd kort og mellemlang sigt, indtil
den foresldede reviderede databeskyttelsesforordning treeder i kraft

— bemarker, at betydningen af den registreredes ret til aktindsigt i forbindelse med e-sundhed ikke er
blevet praciseret i meddelelsen; opfordrer derfor Kommissionen til at gere registeransvarlige pd e-sund-
hedsomradet opmarksomme pa behovet for at stille klare oplysninger til rddighed for enkeltpersoner
om behandlingen af deres personoplysninger i e-sundhedsapplikationer
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— bemarker, at adgangen til vejledning om den behandling af personoplysninger pd e-sundhedsomrédet,

der finder sted under de nuvarende lovgivningsmeassige rammer, ikke fremhaves i meddelelsen med
specifikke henvisninger til de relevante dokumenter, og anbefaler, at Kommissionen herer artikel 29-
gruppen, hvori EU’s nationale databeskyttelsesmyndigheder er reprasenteret, og den tilsynsforende i
forbindelse med udarbejdelsen af vejledningen

anbefaler, at Kommissionen herer den tilsynsforende, inden den vedtager en grenbog om de EU-
bestemmelser, der finder anvendelse pd mobilsundhed og mobilapplikationer inden for sundhed og
trivsel

bemarker, at meddelelsen ikke understreger, at dataminering med anvendelse af ikkeanonyme sund-
hedsrelaterede oplysninger kun kan accepteres under meget begrensede omstendigheder og under
forudsaetning af, at databeskyttelsesreglerne overholdes fuldt ud, og opfordrer Kommissionen til at
gore registeransvarlige opmearksomme herpd

understreger, at opstilling af profiler kun ma finde sted under meget begreensede omstaendigheder og
under forudsatning af, at strenge krav til beskyttelse af data overholdes (f.cks. som fastlagt i den
foresldede databeskyttelsesforordnings artikel 20), og opfordrer Kommissionen til at minde register-
ansvarlige om denne meget vigtige forpligtelse

minder Kommissionen om, at eventuelt arbejde fremover inden for fremme af videre udbredelse og
stotte af brugernes kvalifikationer og ferdigheder ber gennemfores med beherig respekt for princip-
perne for databeskyttelse

anbefaler, at Kommissionen gennemferer en konsekvensanalyse vedrgrende databeskyttelse som led i
udviklingen af en falles europaisk interoperabilitetsramme péd e-sundhedsomradet, inden der traffes
yderligere foranstaltninger

opfordrer Kommissionen til, ndr den underseger sundhedsdatas interoperabilitet, at overveje mulige
lovgivningsinitiativer pd EU-niveau, da den tilsynsferende mener, at et sterkt retsgrundlag, som omfatter
specifikke databeskyttelsesforanstaltninger, ville bidrage til denne interoperabilitet.

Udferdiget i Bruxelles, den 27. marts 2013.

Giovanni BUTTARELLI
Assisterende Europeeisk Tilsynsforende for Databeskyttelse
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