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1. INFORANDE AV ETT EUROPEISKT HALSODATAOMRADE:

Digitaliseringen ar viktig for framtidens halso- och sjukvard. Den digitala omstéllningen ar
avgorande for att ge manniskor béattre hélso- och sjukvard, bygga starkare och mer resilienta
halso- och sjukvardssystem, stodja EU-lakemedelsindustrins konkurrenskraft och innovation
pa lang sikt och hjalpa EU att aterhamta sig fran pandemin.

Data ar en oumbarlig del av dagens varld. Data som anvands pa ett ansvarsfullt satt och med
full respekt for de grundlaggande rattigheterna kan ge enorma fordelar i alla aspekter av var
vardag, aven for var halsa. Medlemsstaternas halso- och sjukvardssystem skapar, behandlar
och lagrar redan enorma mangder data. Anda ar det fortfarande svart for allmanheten att fa
tillgang till sina héalsodata pa elektronisk véag och for forskare for att anvanda sadana data for
att forbattra diagnoser och behandlingar.

| dag skapas enorma mangder halsodata varje sekund, som kan ge halso- och sjukvard och
forskare potentiellt vérdefulla insikter. Ateranvandning av hélsodata berdknas vara vérd
omkring 25-30 miljarder euro per ar. Den siffran forvantas 6ka till omkring 50 miljarder euro
inom tio arl. Medlemsstaternas komplexa och skilda regler, strukturer och processer innebar
dock att det ar svart att fa tillgang till och dela hélsodata bade inom och mellan
medlemsstaterna. Detta hindrar tillhandahallandet av hélso- och sjukvard och innovation, och
patienterna kan inte dra nytta av mojligheterna med halsodata. Halso- och sjukvardssystemen
utsétts dessutom allt oftare for cyberattacker. Halso- och sjukvardssektorn och relevanta it-
sakerhetsmyndigheter maste darfor betrakta it-sakerhet som en viktig faktor for att sakerstélla
viktiga halsotjansters resiliens och tillginglighet?.

EU:s hélso- och sjukvardssektor &r i dag saledes rik pa data, men for dalig pa att fa dessa data
att fungera for manniskor och vetenskap. EU maste utnyttja denna enorma potential att
omvandla den stora méngd hélsodata som finns tillganglig i EU till kunskap i medborgarnas
tjanst for att bli battre pa att forebygga, diagnostisera och behandla sjukdomar. Hélsodata kan
bidra till en effektivare, sékrare och mer individanpassad vard av hogre kvalitet och forbattra
tillhandahallandet av halso- och sjukvard. Hilsodata® och datavetenskap kan dramatiskt
omvandla folkhalsan och revolutionera halso- och sjukvardssystemen och pa sa satt
mojliggora forbattringar av varden som raddar liv. Halsodata kan ocksa spela en avgoérande
roll for att paskynda utvecklingen av nya medicinska produkter och behandlingar for de
patienter som behdver det mest.

! Berdknat som en andel av det uppskattade vardet pd datadelning i EU. Mer information finns i bilaga 5 till
konsekvensbedémningen.

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

3 Personliga uppgifter om en persons halsostatus eller icke-personliga uppgifter om halsa, som statistiska,
anonyma eller sammanstillda data. Detta omfattar bade medicinska uppgifter (information fran patienter,
diagnoser, remisser och recept, rapporter om lakarundersokningar, laboratorietester, réntgenbilder, data som
inhamtats eller behandlats inom ramen for hélsoforskning eller beslutsprocesser, sasom sjukdomsregister eller
data fran register Gver biverkningar av lakemedel eller medicintekniska produkter osv.), och administrativ och
finansiell halsoinformation (rakningar for tillhandahallande av vardtjanster och lakarintyg for sjukskrivning
0sv.), men aven halsans bestamningsfaktorer (sociala, beteendemassiga och miljomaéssiga bestamningsfaktorer).



Covid-19-pandemin har tydligt visat hur viktigt det ar med digitala tjanster pa halsoomradet.
Pandemin har visat att aktuella och tillforlitliga halsodata enligt Fair-principerna* ar
avgorande for effektiva folkhalsoinsatser i samband med kriser och for utvecklingen av
andamalsenliga behandlingar och vaccin. Den har avsevart paskyndat inforandet av
digitala verktyg, t.ex. elektroniska patientjournaler (personliga patientjournaler eller liknande
handlingar 1 digital form), e-recept och digitala hé&lsotillampningar samt delning av
forskningsdata. Digitala halsoprodukter och hilsotjanster, dven telemedicin® &r inte langre
nagot nytt. De borjar bli vanliga inom den ordinarie halso- och sjukvarden.

Att tillvarata kraften hos hélsodata genom den digitala omstéllningen &r sérskilt relevant nar
det galler patienter som flyttar inom eller till andra EU-l&nder och nér forskare, innovatorer,
beslutsfattare eller regleringsmyndigheter behdver kritiska data som gor det mgjligt att hjalpa
patienter tack vare vetenskapens kraft. Dessutom kommer delning av hélsodata i
gransregioner dar manniskor oftare anvander halso- och sjukvardstjanster dver granserna att
bli mycket enklare.

Okad interoperabilitet for halsodata mellan vardgivare kan ge stora besparingar for saval
patienter som halso- och sjukvardssystem eftersom omkring 10 % av den bilddiagnostik som
gors i EU-medlemsstaterna (till en kostnad pa omkring 14 miljarder euro per ar) anses
onddiga®. Tack vare e-recept kan aven fel i utlimningen av lakemedel minskas med 6 % i
genomsnitt’ och med upp till 15 %8 i mer digitaliserade lander. Det uppskattas ocksa att en
mer systematisk anvandning av Min halsa@EU? i ett gransoverskridande sammanhang kan
leda till totalt 2-3 miljarder euro i besparingar genom tjanster for elektroniska
gransoverskridande recept (vilket motsvarar 37-52 miljoner euro i ytterligare utlamningar
under tio ar)*.

For att forverkliga potentialen hos hélsodata lagger kommissionen fram ett
lagstiftningsforslag i form av en forordning om inrdttande av ett europeiskt
halsodataomrade for att gora det mojligt for enskilda att ta kontroll Gver sina egna hélsodata
och ge EU mojlighet att fullt ut utnyttja potentialen hos utbyte, anvandning och
ateranvandning av halsodata som sker pa ett tryggt och sakert satt, utan de hinder som finns i
dag.

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

5 Telemedicin ar nar halso- och sjukvardstjanster tillhandahalls med hjalp av informations- och
kommunikationsteknik, i situationer da halso- och sjukvardspersonal och patient inte befinner sig pa samma
plats.

& Enligt konsekvensbedomningen, s. 51.

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

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

% Gransoverskridande digital infrastruktur for utbyte av halsodata, dven kallad infrastruktur for digitala e-
hilsotjanster (tidigare kallad ”eHDSI”)

10 Enligt konsekvensbedomningen, under utarbetande, s. 51.


https://www.hiqa.ie/sites/default/files/2018-05/ePrescribing-An-Intl-Review.pdf
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Bild 1 — Huvudsakliga mal for det europeiska halsodataomradet

Manniskor delar garna sina data om det finns en ram som de kénner att de kan lita pa't. EU:s
invanare kan fa atkomst till och utbyta sina data i realtid samtidigt som de har mer kontroll
over dem. Det europeiska halsodataomradet kommer att mojliggora en mer andamalsenlig,
tillganglig och resilient hélso- och sjukvard och forbattrad livskvalitet, samtidigt som
enskilda ges kontroll 6ver sina halsodata och dataekonomins potential frigors. | den
bemarkelsen kommer det europeiska halsodataomradet att ha en betydande positiv effekt pa
de grundldggande rattigheterna nar det galler skyddet av personuppgifter och den fria
rorligheten. Genom lampliga kopplingar med det europeiska dppna forskningsmolnets
dataomrdde och relevanta europeiska infrastrukturer for biovetenskap?> kommer
halsodataomradet att gora det majligt for forskare, innovatorer och beslutsfattare att anvanda
uppgifterna pa ett mer andamalsenligt och sékert satt som skyddar integriteten.

Genom konferensen om Europas framtid har medborgarna uttryckligen efterlyst inrattandet
av ett europeiskt halsodataomrade. Det europeiska hélsodataomradet &r en viktig del av den
starka europeiska halsounion som kommissionen lade fram den 11 november 2020 i syfte
att forstarka beredskaps- och insatsformagan vid halsokriser och skapa resilienta hélso- och
sjukvardssystem. Den europeiska halsounionen handlar om att skydda allas hélsa och inte
lamna ndgon pa efterkalken. Den bygger pa den solidaritet som utgor grundvalen for EU och
ar framgangsreceptet bakom insatserna mot covid-19-pandemin. Det europeiska
halsodataomradet, som ocksa ar en av atgarderna i handlingsplanen fér den europeiska
pelaren for sociala rattigheter, kommer att driva pa detta — sa att den europeiska
halsounionen kan ge resultat for alla.

Det europeiska halsodataomradet kommer att koppla ihop datauppsattningar och goéra dem
tillgangliga for att underlétta sokandet efter nasta omvélvande hélsoinnovation. Det &r det
forsta gemensamma EU-dataomradet inom ett specifikt omrade som harror fran EU:s

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

2 Europeiska strategiska forumet for forskningsinfrastruktur har via sina strategiska fardplaner underlattat
inrattandet av  europeiska  forskningsinfrastrukturer ~ for  halsoforskningsdata,  biobanksamlingar,
bilddiagnostikdata och annat. L4s mer pé https://roadmap2021.esfri.eul/.



datastrategi®®> och utgdr en integrerad del av kommissionens prioritering for en digital
omstallning®*.

Det europeiska halsodataomradet bygger pa den allménna dataskyddsforordningen
(dataskyddsforordningen)®®, forslaget till dataférvaltningsakt!®, forslaget till dataakt!’
och NIS-direktivet’®. Som &vergripande ramar innehaller dessa akter regler (&ven
sakerhetsatgarder) som éar tillampliga pa halso- och sjukvardssektorn. Halsodata ar dock
sarskilt kansliga, vilket har beaktats i detta forslag'®. Kommissionen planerar dven att anta ett
forslag till cyberresiliensakt under 2022. Den kommer att innehalla it-sakerhetskrav for
digitala produkter och anknutna tjanster. De sdkerhetskrav som faststélls for det europeiska
halsodataomradet, sarskilt vad géller elektroniska patientjournalsystem, ar mer specifika for
halso- och sjukvardssektorn, t.ex. atkomstkontroll. Det europeiska halsodataomradet
kompletterar dessa initiativ och innehaller mer skraddarsydda regler for halso- och
sjukvardssektorn nar det behovs.

Tillit &r en grundlaggande faktor for det europeiska hélsodataomradets framgang. Méanniskor
maste kunna lita pa att deras halsodata skyddas pa lampligt satt. Det europeiska
halsodataomradet kommer att tillhandahalla en tillforlitlig ram for saker tillgang till och
behandling av en méngd olika halsodata. Dataskydd, it-sékerhet, lagenlig databehandling
och personlig kontroll dver data: det gemensamma syftet med dessa principer ar att
sakerstalla att manniskor kan lita pa systemet. De ar det europeiska halsodataomradets
byggstenar.

2. UTMANINGAR NAR DET GALLER ATT TILLVARATA KRAFTEN HOS
HALSODATA

Trots de regler som faststalls i dataskyddsforordningen har enskilda personer i dag problem
med att utéva rattigheten att kontrollera sina hélsodata, t.ex. att fa tillgang till och 6verfora
sina data inom samma medlemsstat eller 6ver grénser. Alla medlemsstater har inte infort
system for utbyte av elektroniska patientjournaler och det finns stora brister i systemens
interoperabilitet. Patientoversikter och e-recepttjanster finns i tva tredjedelar av
medlemsstaterna. Atkomst ges oftast via onlineportaler, men endast i ett fatal medlemsstater
kan de skickas eller tas emot Over granserna. Dessutom anvander elva medlemsstater
fortfarande pappersutskrifter for recept?®. Endast tio medlemsstater stoder patientoversikter

13 Europeiska kommissionen. EU:s datastrategi 2020. (https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-
2024 /europe-fit-digital-age/european-data-strategy _sv).
4nttps://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/shaping-europe-digital-future_sv.
15 https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j?locale=sv.

16 Forslag till forordning om dataforvaltning (dataforvaltningsakten) COM/2020/767 final, https://eur-
lex.europa.eu /legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52020PCQ0767.

7 Forslag till forordning om harmoniserade regler for skalig atkomst till och anvéindning av data (dataakten)
COM/2022/68 final.

18 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/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.

20 Thiel, R., Lupiaiez-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?! nar registrerade anvander halso- och sjukvardstjanster i en
annan medlemsstat. Andra data, t.ex. medicinska bilder eller laboratorieresultat utbyts annu
inte??,

De digitala hélsolosningarna varierar stort, vilket hindrar tillhandahallandet av halso- och
sjukvard och innovationen. Losningarna &ar ofta inte kompatibla med varandra, mellan
medlemsstaterna och ibland inte ens inom samma medlemsstat. Andra problem &r splittrade
normer och specifikationer samt olika rattsliga och administrativa regler. Foretag inom
industrin moter hinder och far extrakostnader till foljd av de olika normerna och den
begransade interoperabiliteten, bade nationellt och nar foretagen gar in pa andra
medlemsstaters marknader. Dataskyddsforordningen genomfors inte heller enhetligt pa detta
omrade, vilket forsvarar gransoverskridande studier.

Nuvarande utmaningar i anvandningen av halsodata

Det ar inte alltid latt att fa tillgang till héalsodata pa elektronisk vég, och om man vill
radfraga lakare fran flera sjukhus eller vardcentraler kan de ofta inte utbyta data med annan
halso- och sjukvardspersonal. | dag registreras patienternas hélsodata fortfarande ofta pa
papper som inte gar att spara och sprids oOver flera platser (sjukhus, allménléakares
mottagningar, vardcentraler osv.).

Situationen férvarras annu mer om varden ar gransoverskridande. Om en patient besoker en
lakare i ett annat land &r deras journaler (inbegripet diagnostiska rontgenbilder) ofta inte
tillgangliga, vilket kan leda till férseningar och fel i diagnoser eller behandling. Lakarna kan
i de flesta fall inte se patientens halsodata om de har genomgatt behandling i ett annat land.
Kontinuitet i varden och snabb tillgang till personliga elektroniska halsodata ar annu
viktigare for invanare i gransregioner som ofta korsar gransen for att fa halso- och sjukvard.

Det 6ppna offentliga samradet?® kring forslaget om det europeiska halsodataomrédet visade
att 88 % av de svarande anser att det europeiska halsodataomradet bor framja manniskors
kontroll Gver sina egna halsodata, vilket omfattar tillgang till och 6verforing av halsodata i
elektroniskt format. Vidare anser 84 % av de svarande att man bor ha ratt till att dverfora
sina halsodata i elektroniskt format till andra vardanstallda eller mottagningar efter eget val,
och 82 % anser att de bor ha ratt att begara att offentliga vardgivare delar deras hélsodata
pa elektronisk vag med andra vardgivare/vardcentraler efter eget val. Slutligen anser 83 %
av de svarande att det europeiska halsodataomradet bor underlatta tillhandahallande av
vard 6ver granserna.

Forskare, branschverksamma, beslutsfattare och innovatorer har mycket svart att fa tillgang
till de data som de behdver for att utveckla nya produkter, fatta val underbyggda beslut eller
overvaka biverkningar av lakemedel pa lang sikt baserat pa verkliga bevis. Ofta ar

21 Gransoverskridande digital infrastruktur for utbyte av halsodata, dven kallad infrastruktur for digitala e-
hélsotjénster (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

2z https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12663-A-European-Health-Data-
Space/public-consultation_sv



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/sv/TXT/?uri=%20CELEX:32019D1765
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/sv/TXT/?uri=%20CELEX:32019D1765

samtycke?* det enda sattet att fa tillgang till data fér forskning, beslutsfattande och reglering.
Det ar mycket kostsamt och besvarligt for forskare att inhamta samtycke fran varje patient
for att anvanda deras data i sin forskning. Aven nar patienten ger sitt samtycke &r
datainnehavare ofta ovilliga att tillhandahalla data av andra skal &n dataskydd och foredrar
att behdlla halsodata for sina verksamheter. De radande skillnaderna mellan
medlemsstaternas regelverk hindrar sma aktérer som bedriver forskning och innovation och
ar aven ett hinder for gransoverskridande forskning.

Av de som svarade pa det offentliga samradet anser 89 % att det europeiska
halsodataomradet bor stddja och paskynda forskning om halsa.

Den digitala halsoindustrin méter problem néar nya produkter och tjanster slapps 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 tilltradet for
nya aktorer. Olika organisationer har olika normer och specifikationer. Manga producenter av
digitala halsoprodukter och leverantorer av digitala hdlsotjanster kan darfor inte salufora sina
produkter och tjanster i andra medlemsstater utan merkostnader for att anpassa dem till
nationella normer. Industrin har dessutom svart att fa tillgang till halsodata for sekundara
anvandningsomraden, vilket paverkar deras innovationskapacitet.

Trots de stora framsteg som har natts genom inrattandet av europeiska
forskningsinfrastrukturer? har forskare och innovatérer fortfarande svart att f& tillgang till
kritiska data for att snabbare omsétta forskningsresultat till konkreta fordelar for patienterna.
En av de europeiska forskningsinfrastrukturer som har inréttats ar den europeiska covid-19-
dataplattformen?. Forskares och innovatérers tillgang till hilsodata begransas av splittrade
och avvikande rattsliga och administrativa regler, ramar, processer, normer och infrastruktur
for ateranvandning av halsodata. Detta begransar dven tillgdngen till innovativa
halsoprodukter och héalsotjénster.

For beslutfattare och regleringsmyndigheter utgoér den begrénsade anvéndningen av
hélsodata ett hinder for en mer effektiv och dandamalsenlig hélsovard och folkhalsopolitik,
vilket ar avgdrande for en andamalsenlig krishantering. Detta blev mycket uppenbart under
covid-19-pandemin, da Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar
och Europeiska lakemedelsmyndigheten kampade for att snabbt fa tillgang till data och
underlag for beslut och vetenskaplig vagledning 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.

% Europeiska strategiska forumet for forskningsinfrastruktur har via sina strategiska fardplaner underlattat
inrdttandet av  europeiska  forskningsinfrastrukturer ~ for  halsoforskningsdata,  biobanksamlingar,
bilddiagnostikdata och annat. Las mer pa Esfri-fardplanen 2021.

2% Covid-19-dataportalen — paskynda vetenskaplig forskning med hjalp av data (covid19dataportal.org).
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Bild 2 — Problem i samband med kontroll, anvandning och delning av héalsodata

Over halften av medlemsstaterna har ingen sérskild lagstiftning om ateranvandning av
elektroniska halsodata for t.ex. forskning, beslutsfattande och reglering, och forlitar sig till de
allménna bestdmmelserna i dataskyddsforordningen genom att ofta anvanda samtycke for
behandlingen av hilsodata?’. Denna situation begrinsar &teranvandningen av hilsodata. Alla
medlemsstater har inte ett behorigt organ for tillgang till halsodata. De medlemsstater som
har ett sddant organ ser dock en snabb 6kning av antalet ansdkningar om anvandning av
halsodata for forskning eller beslutsfattande?®, vilket visar pa intresset for ett sédant system
och den aterhallna efterfragan.

Det finns uppenbarligen ett behov av ett regelverk som direkt inriktas pa enskildas rattigheter,
minskar splittringen pa den digitala inre marknaden och ger forskare, innovatérer och
beslutsfattare mojlighet att anvanda data pa ett sakert och mer andamalsenligt satt.

EU-omfattande atgarder ar darfor bade nodvéandiga och lampliga for att framja fria och
gransoverskridande floden av personliga hélsodata och frdmja en verklig inre marknad for
personliga halsodata och digitala halsoprodukter och hélsotjanster. Kort sagt kommer ett
regelverk pa detta omrade bidra till att I6sa problem som inte kan I6sas pa annat satt.

2 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 konsekvensbedémning som atfoljer forslaget (s 15), under utarbetande.
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3. ETT EUROPEISKT HALSODATAOMRADE - BEGREPPET
Tillit utgor grunden for det europeiska hélsodataomradet

Samrad med berorda parter, sarskilt det 6ppna offentliga samradet?®, visar att 6kat fortroende
for delning av hélsodata och garantier for sakerhet och integritet ar viktiga fragor for
medborgarna. Dessa fragor maste darfor utgéra hornstenen for det europeiska
héalsodataomradet.

Det kravs strukturella l6sningar pa EU-niva for att utnyttja fordelarna med vetenskap och
forskning. Stéarkt fortroende for delning av hdalsodata, sdkerhet och integritet &r
grundldggande principer for det europeiska halsodataomradet. Det europeiska
halsodataomradet innehaller darfor tydliga bestimmelser om hur uppgifterna ska skyddas.

Det europeiska hélsodataomradet bygger pa mycket kraftfulla dataskydds- och it-
sakerhetsbestammelser. Genom forslaget infors sékerhetskriterier for elektroniska
patientjournalsystem, utdver interoperabilitet. Det bygger pa den mdjlighet som
dataskyddsforordningen ger att lagga fram EU-lagstiftning till stdd foér anvéandning av
hélsodata for diagnos och behandling, men dven for forskning, statistik eller allménna
intressen, t.ex. behovet av att sakerstalla ett skydd mot allvarliga gransdverskridande hot mot
hélsan eller sakerstdlla hoga kvalitets- och sékerhetsnormer for vard och lakemedel eller
medicintekniska produkter. Inom ramen for det europeiska halsodataomradet &r det dessutom
endast mojligt att behandla elektroniska halsodata for sekunddr anvéandning i sékra
behandlingsmiljoer, som maste uppfylla mycket hdga integritets- och it-sékerhetsnormer.
Inga personuppgifter far laddas ned fran sadana miljer.

Framja primar och sekundar anvandning av halsodata

Det ar ett hélsospecifikt ekosystem som bestar 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 Gver deras
elektroniska personliga hdlsodata och stddja deras fria rorlighet,

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

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

Utvecklingen av ett verkligt gemensamt europeiskt halsodataomrade kommer att kréva
atgarder pa saval nationell niva som EU-niva, tillsammans med starkt samarbete mellan
offentliga och privata berorda aktorer (t.ex. nationella organ for digital halsa,
folkhalsoinstitut, dataskyddsmyndigheter, vardgivare, halso- och sjukvardspersonal,
akademiska institutioner och forskningsinstitutioner samt patientorganisationer).

2 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 — Primar och sekundar anvandning av elektroniska patientjournaler

Det ar har de tva olika anvandningsomraden for halsodata som stods av det europeiska
halsodataomradet blir aktuella — primar och sekundar anvandning.

Priméar anvandning av elektroniska halsodata stoder anvandning av data for en béttre
halso- och sjukvard pa nationell och gransoverskridande niva. Medicinska uppgifter lagras
vanligen i elektroniska journaler som innehaller delar av patientens sjukdomshistoria (centralt
eller med deltagande av flera vardgivare). Tack vare det europeiska hélsodataomradet
kommer manniskor att kunna komma at och tillhandahalla sina hélsodata till halso- och
sjukvardspersonal efter eget val, aven nar de befinner sig utomlands, och pa halso- och
sjukvardspersonalens sprak. Fordelen for patienten ar att diagnosen och behandlingen blir
béattre, samtidigt som risken for fel minskas och onddig diagnostik undviks.

Det europeiska halsodataomradet kommer att integrera tre huvudsakliga produktmarknader
for primér anvandning av hélsodata:
1) elektroniska patientjournaler,
2) andra programvaruprodukter for hdlsa och ldkemedel (t.ex. programvara for
bilddiagnostik, e-recept, medicinsk diagnos och telemedicin), och
3) appar for valmaende (med ett frivilligt markningssystem som informerar
konsumenterna om interoperabilitet med elektroniska patientjournaler)®°.

Viktiga aspekter av det europeiska halsodataomradet: Primar anvandning av halsodata

e Patienterna kommer att ha tillgang till sina elektroniska hélsodata via atkomstpunkter
som uppréttas av medlemsstaterna. En gransoverskridande digital infrastruktur for priméar
anvandning kommer att ansluta medlemsstaterna och lata patienterna dela sina hélsodata.

e Patienterna kommer att ha mojlighet att kontrollera och dela sina elektroniska
halsodata med vardgivare efter eget val.

30 Det uppskattas att det europeiska hélsodataomradet kommer att bidra till en snabbare tillvaxt pd marknaden
for digital halsa och appar for valmaende, som forvantas vaxa med 20-30 % respektive 15-20 % per ar.




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

e Om personliga hdlsodata inte har samlats in elektroniskt innan denna forordning borjar
tillampas far medlemsstaterna besluta att inte omvandla sadana data till ett elektroniskt
format.

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

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

e Alla medlemsstater kommer att vara skyldiga att delta i granséverskridande digital
infrastruktur for utbyte av halsodata for tillhandahallande av halso- och sjukvard (Min
halsa@EU)*.

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

e FoOr att underlatta genomférandet kommer Overgangsperioder att galla for vissa
skyldigheter, bland annat registrering av hélsodata, halso- och sjukvardspersonals tillgang
till data, tillhandahallande av data i EU-formatet, deltagande i den grans6verskridande
digitala infrastrukturen, egencertifiering av system for elektroniska patientjournaler och
frivillig markning av appar for valmaende.

e Medlemsstaterna ska inratta en digital halsomyndighet for att sdkerstdlla att dessa
ytterligare rattigheter for individen genomfors pa ett riktigt sétt.

Sekundar anvandning av elektroniska halsodata sker nér hélsodata behandlas som
underlag for och bedémning av folkhalsopolitiska atgarder eller for forskningsandamal. Detta
kan bidra till o6kad patientsdkerhet och framja utvecklingen av nya lédkemedel,
medicintekniska produkter, individanpassade ldkemedel och produkter som bygger pa
artificiell intelligens. Inom ramen for det europeiska halsodataomradet offentliggors
resultaten av sadan forskning i sammanstalld form med vederborligt dataskydd.

Viktiga aspekter av det europeiska halsodataomradet: Sekundar anvéndning av
halsodata

e Det europeiska halsodataomradet stakar ut en gemensam EU-ram for anvandning av
hélsodata for forskning, innovation, folkhélsa, beslutsfattande, reglering och
individanpassade lakemedel. Den kommer att bygga pa inrattandet av en ny
decentraliserad EU-infrastruktur for sekundar anvandning av halsodata

31 Tio medlemsstater hjalper redan sina patienter att dela data med utlandsk halso- och sjukvérdspersonal pa
personalens sprak och samtliga medlemsstater kommer att ansluta sig till dessa datautbyten. Ett pilotprojekt
inom ramen for programmet EU for hélsa kommer att stodja patienters tillgang till sina uppgifter pa deras eget
sprak.
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(Halsodata@EU), som kommer att ansluta organ med ansvar for tillgang till halsodata
som ska inréttas i alla medlemsstater.

De som vill ateranvanda halsodata maste ansoka om tillstand fran ett organ med ansvar
for tillgang till halsodata. Datatillstandet anger hur uppgifterna far anvandas och for
vilka dndamal.

Uppgifterna kan endast kommas at och behandlas i slutna och sakra miljéer som ska
tillhandahdllas av organen med ansvar for tillgang till hélsodata, med klara it-
sékerhetsnormer.

Anvéndare som har ansokt om tillstand kan endast hamta anonymiserade data fran den
sakra behandlingsmiljon. Nar forskare, foretag eller offentliga institutioner behdver fa
tillgang till personliga halsodata pa elektronisk vég far de endast tillgang till dessa data i
pseudonymiserad form, dvs. data som ger information om sjukdomar, symptom och
medicinering utan att individens identitet avsldjas for anvandaren. Det ar forbjudet for
anvandaren att ateridentifiera den registrerade.

Det kommer att vara forbjudet att anvéanda data for att fatta beslut som ar till skada
for enskilda personer, hoja forsédkringspremier, saluféra halsoprodukter som speciellt
riktas till halso- och sjukvardspersonal eller patienter eller ta fram skadliga produkter eller
tjanster.

Organen med ansvar for tillgang till halsodata ska sékerstalla insyn: information kommer
att offentliggoras om datadtkomstapplikationer. Dataanvandarna maste dessutom
offentliggdra resultaten av sin anvéndning av elektroniska hélsodata och informera
organen med ansvar for tillgang till halsodata om eventuella viktiga resultat som &ar
relevanta for méanniskors hélsa.

For enkla fall kan anvandarna direkt begara data fran en hélsodataleverantdr, under
forutsattning att samma integritets- och sékerhetsgarantier sakerstalls.

Forskare och innovatorer fran lander utanfér EU kan fa tillgang till data for sekundar
anvandning enligt samma villkor och krav som géller inom EU.

| syfte att underlatta gransdverskridande studier kommer alla medlemsstater att vara
skyldiga att delta i EU-infrastrukturen for sekundéar anvandning (Hélsodata@EU).
Infrastrukturen kommer att testkoras i ett projekt inom ramen fér programmet EU for
halsa, med start 2022%,

Gemensam styrning

Forslaget kommer aven att bidra till att starka den befintliga styrningen av halsodata pa
nationell niva och EU-niva. Det bygger pa det nuvarande samarbetet for primar anvandning
av data inom ramen for natverket for e-hdlsa, som anvandes mycket intensivt®® och effektivt
under covid-19-pandemin. Tack vare natverket var det mojligt att pa 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/eu4h-2021-pj-

33 Natverket for e-halsa och dess undergrupper har hallit dver 400 online-méten sedan mars 2020.
34 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 namnd for det europeiska halsodataomradet med kommissionen som ordférande
kommer att inrattas, bestaende av foretradare for de digitala halsomyndigheterna och
organen med ansvar for tillgadng till halsodata fran samtliga medlemsstater och
observatorer, beroende pa arbetsomrade.

e Namnden kommer att bidra till en enhetlig tillampning av forordningen inom EU,
samordna och utbyta basta praxis och kommer att samarbeta med andra organ pa EU-
niva.

e Medlemsstaterna kommer att samarbeta pa EU-niva for att sakerstdlla att de tva
gransoverskridande digitala infrastrukturerna fungerar smidigt (primar och sekundar
anvandning).

4. SAMVERKANSEFFEKTER MELLAN DET EUROPEISKA
HALSODATAOMRADET OCH ANDRA  FOLKHALSOPOLITISKA
PRIORITERINGAR

Det europeiska halsodataomradet kommer att vara ett kraftfullt instrument for att dela data till
stod for skraddarsydda protokoll for férebyggande och behandling samt sakkunskap 6ver
granserna. Sammanforande av stora dataméngder &r en nddvandig forutsattning for att vi ska
kunna forbattra var kunskap om hur vi kan hantera sjukdomar.

Det europeiska halsodataomradet kommer att framja arbetet inom Europas plan mot
cancer®® och underlatta forskning och bevisinsamling inom ramen for Horisont Europas
canceruppdrag®. Sammanférande och delning av kunskap, erfarenheter och data bidrar till
utvecklingen av praktiska I6sningar till forman for cancerpatienter — och for alla i EU.

Det europeiska halsodataomradet kommer att éppna for innovativa metoder for registrering
av cancerfall, med mdjliga alternativ for att snabbt samla in geolokaliserad information om
olika cancertyper. Detta kan ge lagesrapporter i realtid om cancertyper i EU. Samtidigt
kan det identifiera trender, avvikelser och ojamlikheter mellan medlemsstater och regioner.
Det kan framfor allt gora det enklare att kartldgga utmaningar och sérskilda atgardsomraden
som behdver investeringar och andra atgarder pa EU-niva, nationell niva och regional niva.

Med battre telemedicin och fjarrovervakningsverktyg i det europeiska héalsodataomradet kan
vi dra storsta mojliga nytta av virtuella lakarbesok, utbildning och fortbildning. Detta
kommer att bidra till att sammanfora sakkunskap for diagnos och behandling genom att
bygga pd modellen for de europeiska referensnatverken®’. Det kommer &ven att gora
cancerscreening och cancervard mer riktade, effektiva och tillgangliga.

Det europeiska halsodataomradet kommer likasa att 6ppna nya majligheter for halsodata som
ett centralt bidrag till innovation och forskning om lakemedel och behandlingar, och kommer
darigenom att framja utvecklingen av nya behandlingar och ldkemedel. Detta kommer i sin

3 https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/eu_cancer-plan_sv_0.pdf.

3 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.eu).

12



https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/eu_cancer-plan_sv_0.pdf
https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-europe/eu-missions-horizon-europe/cancer_en
https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-calls/horizon-europe/eu-missions-horizon-europe/cancer_en
https://cpms.ern-net.eu/login/?next=/insight/

tur att bidra till att uppna malen for lakemedelsstrategin for Europa® och mandatet for
EU:s myndighet for beredskap och insatser vid hélsokriser (Hera).

Det europeiska halsodataomradet kommer dessutom att férverkliga malet for
vardkontinuitet i EU. Patienter far mojlighet att dela sina halsodata (inklusive
vaccinationsdata) med halso- och sjukvardspersonal pa personalens eget sprak, vilket
kommer att forbattra besluten om behandlingar och vard i EU. Det kommer aven att bidra till
att onddiga och kostsamma upprepningar av prover och andra medicinska behandlingar kan
undvikas.

Det europeiska hélsodataomradet erkanner 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 vasentliga kraven for interoperabilitet som genomfors via
egencertifieringssystemet for elektroniska patientjournaler.

5. FORDELAR MED ETT EUROPEISKT HALSODATAOMRADE

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

) Hjalpa

G”qr‘a de“t beslutsfattare och
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Bild 4: Fordelar for anvandare av det europeiska halsodataomradet

Enskilda kommer att ha storre kontroll dver sina halsodata. Om de vill kan de snabbt och i
ett enkelt, transparent och gemensamt format |&mna sina uppgifter till den hé&lso- och
sjukvardspersonal de véljer. Detta kommer att minska antalet onddiga prover och kostnader
och oka vardsakerheten. Mojligheten att fa tillgang till, analysera och dela héalsodata kommer

38 https://ec.europa.eu/health/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_sv.
39 Forordning (EU) 2017/745 respektive (EU) 2017/746.
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att effektivisera halso- och sjukvarden och stodja battre medicinska beslut och darigenom
forbattra halsoresultaten. Det europeiska halsodataomradet kommer att bidra till att uppna
kommissionens vision for EU:s digitala omstéllning 2030, den digitala kompassens*® mal att
alla medborgare ska ha tillgang till sina patientjournaler och férklaringen om de digitala
principerna*’. Det kommer att bygga pad 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 halsodata via mobila enheter.

Det europeiska halsodataomradet kommer att respektera principen om icke-diskriminering
och tillgodose réattigheterna och behoven hos personer med funktionsnedsattning (bl.a.
tillgang till information, frihet att valja mellan personliga eller digitala tjanster) och patienter
med sallsynta sjukdomar. Majoriteten av de méanniskor som lever med en sallsynt sjukdom &r
villiga att dela sina halsodata for att utveckla varden och forskningen*?. Det europeiska
halsodataomradet kommer att forverkliga mojligheterna till béttre granséverskridande
tillgang till sadana data och stdja utvecklingen av behandlingar och hélsotjanster for
patienter med sallsynta sjukdomar. Exemplen fran de europeiska referensnatverken och deras
medicinska system for patienthantering®® visar att patienter som befinner sig var som helst i
en medlemsstat kan fa tillgang till rddgivning om diagnos och behandling av sina séllsynta
sjukdomar fran de basta specialisterna i EU med hjalp av virtuella konsultationspaneler.

Tillsammans med dataskyddsférordningen kommer det europeiska hdlsodataomradet att ge
manniskor ratt till foljande:

— Fa tillgang till sina halsodata i elektronisk form, omedelbart, utan kostnad och i ett
lasvanligt, tillgangligt och allméant anvant format. Atkomst till uppgifterna kan ges via
patientportaler, datorer eller smarttelefoner, beroende pa hur medlemsstaten tillhandahaller
denna information pa nationell niva. For att personer med funktionsnedsattning ska kunna
atnjuta sina rattigheter maste atkomsten ske enligt kraven i den europeiska réattsakten om
tillganglighet (direktiv (EU) 2019/882).

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

— Lagoga till data i sina elektroniska patientjournaler, for sig sjalva eller fér personer som
litar pa dem, t.ex. deras barn.

— Pa elektronisk véag begara réttelse av felaktiga data.

— Begransa tillgangen till sina elektroniska patientjournaler eller delar av dessa. Om vitala
intressen star pa spel, nar de riskerar livet, kan sadana data dock goras tillgangliga med
ytterligare begransningar.

— Enkelt kunna inhamta information om vilken eller vilka vardgivare som har fatt atkomst
till deras data.

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

4L 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.

3 https://ec.europa.eu/health/european-reference-networks/work-erns_sv.
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Medlemsstaterna ska utse digitala hdlsomyndigheter, som kommer att spela en central roll
for att se till att de ovannamnda réattigheterna respekteras.

Hélso- och sjukvardspersonalens arbete kommer att forenklas och effektiviseras med
effektivare tillgang till patienternas halsodata. Medlemsstaterna bor stodja vardgivarna i
denna stravan. Att anpassa de rattsliga ramarna for att sakerstélla de ratta garantierna och
etiska normerna ar dock bara det forsta steget. Det kravs dven omfattande dvervakning for att
bedémda digitala teknikers verkliga effekter pa patientvard och hélsoresultat. Utbildning av
halso- och sjukvardspersonal i att anvanda digital teknik ar en annan nodvandig forutsattning.

Med forbattrad interoperabilitet kommer hélso- och sjukvardspersonal att fa tillgang till
patienternas sjukdomshistoria, vilket forbattrar underlaget for beslut om behandling och
diagnos. Detta kommer i sin tur att gora halso- och sjukvardssystemen mer effektiva och
minska kostnaderna, eftersom halso- och sjukvardspersonalen lagger mindre tid pa att kopiera
data fran flera kallor och olika format och inte langre behdver géra om samma prover.
Inforande av mer avancerade digitala tekniker maste framjas genom att involvera och utbilda
potentiella anvéandare.

Digitala tekniker kan ge losningar pa problem som sjukvardspersonalen mater i sitt
rutinarbete. Digitala tekniker kan &ven forenkla de dagliga arbetsflodena, minska den
administrativa bordan och frigora tid for mer patientinriktad vard. Framfor allt kan de ge
mervarde i klinisk praxis och darmed bidra till att uppna béttre hélsoresultat for patienterna.
Bara verktyg ar dock inte tillrackligt for en framgangsrik digital omstallning. Det ar viktigt
att halso- och sjukvardspersonal engageras i den digitala omstallningen och att de deltar i
utformningen av digitala halsoldsningar.

Vardgivarna kommer att utféra farre onodiga prover, med positiva effekter for patienterna
och hélso- och sjukvardsutgifterna. En optimerad anvandning av hélsodata kan ge stora
fordelar och forbattra halso- och sjukvardssystemens andamalsenlighet. Halso- och
sjukvardssektorn utgér omkring 10 % av EU:s BNP (2019) och omfattar bade offentliga och
privata aktorer*. Det &r ett grundlaggande ekosystem, béde for européernas vélbefinnande
och for EU:s ekonomi. Med de ratta verktygen och lésningarna kan goéras mer effektivt, utan
att hindra hélso- och sjukvardssystemens funktion. En sadan losning ar att undvika att
upprepa onddiga prover genom att stirka interoperabiliteten till stod for datautbyte mellan
vardgivare, inom landerna och éver granserna. Organisationen for ekonomiskt samarbete och
utveckling (OECD) uppskattar att bland annat automatisk datadelning kan leda till direkta
ekonomiska besparingar pa sa mycket som 15 % av sjukhusens utgifter®®. Detta beror pa att
det blir majligt att undvika kostnader for att hamta data fran papper och minska felen nar
informationen kopieras. Telemedicin forvantas ocksa bidra till att gora hélso- och
sjukvardssystemen mer effektiva*®. Enligt en marknadsstudie om telemedicin frén 2018*" har
telemedicin en stark marknadspotential i EU och forvantas oka till en genomsnittlig arlig
tillvaxttakt pd 14 % under de kommande &aren. Overlag kan fordelarna med primar

44 Statistik 6ver halso-och sjukvardsutgifter — Statistics Explained (europa.eu).

5 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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anvandning av halsodata kvantifieras till 5,5 miljarder euro under tio ar*®. Detta omfattar
besparingar i halsokostnader for savél vardgivare som patienter tack vare kad anvandning av
telemedicin, snabbare inférande av gransoverskridande utbyte av hélsodata och snabbare
tillvaxt pa marknaderna for digital halsa och appar for valmaende.

Forskare kommer ocksa att gynnas av ett mer direkt sétt att fa atkomst till data inom ramen
for det europeiska halsodataomradet. Eftersom de far tillgang till data via organen med ansvar
for tillgang till halsodata kommer de att lagga mindre tid och pengar pa att inhdmta samtycke
for olika forskningsprojekt. Detta frigor tid for det verkliga forskningsarbetet. Forskare
kommer att ha tillgang till stora mangder halsodata, sarskilt halsovardsuppgifter och klinisk
praxis (real world evidence, RWE), med hdgre datakvalitet och den Fair-niva*® som
medicinska genombrott kréver. De kommer att veta vilka uppgifter som finns tillgangliga, var
och av vilken kvalitet, utdver de uppgifter som redan finns tillgdngliga i de europeiska
forskningsinfrastrukturerna. De kommer att fa tillgang till uppgifterna pa ett mer
andamalsenligt och mindre kostsamt sétt via ett organ med ansvar for tillgang till data som
uppréatthaller integriteten.

Regleringsmyndigheter och beslutsfattare kommer att ha enklare tillgang till halsodata,
vilket gynnar folkhalsan och hélso- och sjukvardssystemens funktion 6verlag. Detta kommer
i sin tur att forbattra halsoresultaten for patienter och allménheten i stort. Att omférhandla en
sankning pa upp till 5% av priserna pa flera lakemedel baserat pa béattre kunskap om
lakemedlens effekter kan t.ex. ge 50 miljoner euro i besparingar i ett medelstort EU-land™.
Dessa fordelar skulle leda till battre tillgang till halso- och sjukvard, minskade kostnader,
okad effektivitet, mer motstandskraftiga halso- och sjukvardssystem, ny forskning och
innovation och béttre beslutsfattande.

Den losning for sekundar anvandning av hélsodata som foreslas enligt det europeiska
halsodataomradet forvantas ge betydande ekonomiska fordelar pd minst 5,4 miljarder
euro under de kommande tio &ren®!. Denna fordel kommer fran tre nyckelomréaden:

o effektivitetsvinster i datadtkomst till f6ljd av mindre kostsam tillgang till halsodata for
anvandare, vare sig de é&r forskare, innovatorer, regleringsmyndigheter eller
beslutsfattare (3,4 miljarder euro),

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

e Dbattre varde for patienter, vardgivare och innovatorer tack vare ytterligare
ateranvandning av data. Detta kommer att bli mgjligt tack vare utveckling av
innovativa halsoprodukter och halsotjanster som anvénder dataintensiva tekniker,
sasom 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, &ven for

48 Enligt forslagets konsekvensbeddmning, s. 58.

49 Fair-principerna: sokbarhet, tillganglighet, interoperabilitet och ateranvandbarhet (https://www.go-
fair.org/fair-principles/).

%0 Enligt forslagets konsekvensbedémning, s. 56.

5L Enligt forslagets konsekvensbedémning, s. 58.
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sma och medelstora foretag. Den kommer att gynnas av Okad tillgang till elektroniska
halsodata via integritetsbevarande mekanismer for medborgarna, bland annat infrastrukturer
med inbyggd tillit, anonymisering, sammanstélining och anvandning av syntetiska data.
Industrin kommer &ven att gynnas av data som kan hjalpa den att utveckla nya ldkemedel
eller nya medicintekniska produkter med Al. Kombinerat med Al-tekniker och tillgang till
verkliga forhallanden (t.ex. via test- och experimentanlaggningar) kommer detta att starkt
framja innovation och paskynda upptackt, utveckling och godkénnande av nya forebyggande
metoder och behandlingar. Industrin kommer att kunna anvanda uppgifterna for innovation,
for att utveckla produkter som kan forbattra manniskors hélsa, och for att framstélla nya och
innovativa lakemedel och medicintekniska produkter som kan bidra till en mer
individanpassad vard. Det kommer dock att vara forbjudet att forsoka ateridentifiera de
personer vars uppgifter anvands. Data fran det europeiska hélsodataomradet far inte heller
anvandas for att rikta forsaljning av héalsoprodukter eller hélsotjanster mot enskilda personer
eller halso- och sjukvardspersonal, hoja forsakringspremier eller utveckla skadliga produkter.
Pa det hela taget hjalper det europeiska halsodataomradet industrin att ta fram anvandbara
innovationer for samhallet, samtidigt som halsodata skyddas.

6. FINANSIERINGSBEHOV OCH OMFATTNING

Att investera i digitalisering ar att investera i battre halso- och sjukvard och i vara hélso- och
sjukvardssystems resiliens. EU och medlemsstaterna behover ta detta djarva steg,
tillsammans. For att forverkliga det europeiska halsodataomradet kravs snabba framsteg i
digitaliseringen av héalso- och sjukvarden pa nationell niva. Detta omfattar investeringar i
elektroniska patientjournaler, telemedicin och interoperabilitet, men &ven datakvalitet,
institutioner och lésningar for sekundar anvandning av hélsodata. Samtidigt krévs &ven
interoperabla EU-omfattande infrastrukturer for att mojliggéra grénsoverskridande
anvandning av hdlsodata i EU.

For att det europeiska halsodataomradet ska fungera behover finansieringen tacka
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-tjanster, t.ex.
medlemsstaternas anslutning till infrastrukturer som stoder grénsoverskridande
delning av patientuppgifter pa mottagarlandets sprak, stéd for forskning och
beslutsfattande som omfattar flera lander och efterlevnad av normer for it-sakerhet
och interoperabilitet. och

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

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

P& EU-niva kommer kommissionen att tillhandahalla 810 miljoner euro for att stodja det
europeiska hélsodataomradet. Av detta belopp har 330 miljoner euro 6ronmarkts for
verksamheter och infrastrukturer inom ramen for det europeiska halsodataomradet: 280
miljoner euro fran programmet EU for halsa och ytterligare 50 miljoner euro fran
programmet for ett digitalt Europa. Bidrag kommer att finnas tillgangliga for
medlemsstaterna pa féljande omraden:
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1. Utvidga Min halsa@EU till att omfatta fler medlemsstater och nya tjanster
(patientoversikter, e-recept och e-utldmning, bilddiagnostik, laboratorierapporter och
rapporter om utskrivning fran sjukhus), vilket &ven omfattar patienternas tillgang till sina
hélsodata. Ett pilotprojekt inom ramen for arbetsprogrammet EU for hadlsa 2021 som
kommer att hjalpa patienterna att fa tillgang till sina halsodata via smarttelefon pa
mottagarlandets sprak.

2. For att via organ med ansvar for tillgang till data tillhandahalla tjanster for sekundar
anvéandning av hélsodata. Ett pilotprojekt inom ramen for arbetsprogrammet EU for halsa
2021 kommer att stodja utvecklingen av infrastruktur for sekundér anvandning av
halsodata.

Mer an 480 miljoner euro fran programmet for ett digitalt Europa, Fonden for ett
sammanlankat Europa och Horisont Europa kan anvandas av medlemsstaterna och de organ
som ar involverade i det europeiska halsodataomradet samt andra sektorer. Programmet for
ett digitalt Europa kommer dessutom att stodja inférandet av den infrastruktur som kravs for
att gora hélsodata tillgangliga pa ett sékert satt 6ver EU:s granser och utveckla dataomraden
(med 6ver 140 miljoner euro fran arbetsprogrammen 2021-2022). Om fysisk konnektivitet
saknas kommer Fonden for ett sammanlankat Europa att framja sammankoppling av
molninfrastrukturer i medlemsstaterna, dven de molninfrastrukturer som behévs inom det
europeiska halsodataomradet (130 miljoner euro). Horisont Europa kommer &ven
fortsattningsvis att stodja det europeiska halsodataomradets behov genom sarskilda
forsknings- och innovationsprojekt, samordning och stodatgarder som inriktas pa kvalitet och
interoperabilitet hos halsodata och via sina forskningsinfrastrukturer (cirka 210 miljoner euro
har anslagits fram till 2022).

Medlemsstaterna har dessutom anslagit 12 miljarder euro inom faciliteten for aterhamtning
och resiliens for investeringar i halsa, dven digital hédlsa och sekundér anvéandning av
halsodata. Europeiska regionala utvecklingsfonden och InvestEU tillhandahaller
kompletterande medel for ytterligare investeringar i digital hélsa baserat pa nationella behov.
Kommissionen kommer ocksa pa begéran att stodja medlemsstaterna genom instrumentet for
tekniskt stod nar det galler utformning och genomférande av strategier och handlingsplaner
som syftar till att gora hélso- och sjukvardssystemen interoperabla.
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7. SLUTSATS

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

Digitaliseringen av hélso- och sjukvarden i EU ar en utmaning som kraver ett gemensamt
syfte och en gemensam insats i en stark europeisk hélsounion som sétter medborgarnas hélsa
i forsta rummet. Det europeiska halsodataomradet kommer att vara en viktig drivkraft for
detta.

Det aldrig tidigare skadade samarbetet om digital halsa under covid-19-krisen visade att
Europa ar en global normgivare, tex. ndr det galler EU:s digitala covidintyg och
kontaktsparnings- och varningsappar. EU maste bygga pa dessa bedrifter och forstarka sitt
samarbete med partnerlander och internationella organisationer och sitt ledarskap pa detta
omrade for att starka de globala hélso- och sjukvardssystemen.

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

Detta projekt kommer att grundas pa en saker och tillforlitlig tillgang till data som &r
fullstandigt forenlig med de grundlaggande varden som EU bygger pa.

Det &r en mojlighet att ge oss alla, som individer, egenmakt for att dra nytta av starkare
rattigheter till och garantier for vara halsodata. Det kommer att bli enklare for oss att fa
tillgang till och dela vara halsodata med annan hélso- och sjukvardspersonal, utan att i
onddan behdva genomgd samma prover. Samtidigt kommer forenklad tillgang till
interoperabla data av hog kvalitet dven att underlatta innovation och utveckling av nya
behandlingar, nya vacciner och individanpassade lakemedel.

Kort sagt har vi mojligheten att slappa loss kraften hos halsodataekonomin.

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