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Sammanfattning

Den 3 maj 2022 presenterade kommissionen sitt forslag till en férordning
med tillhorande meddelande om det europeiska hélsodataomradet, inom
ramen for den europeiska datastrategin (COM (2022) 66).

Syftet med kommissionens forslag till forordning ar dels att ge enskilda inom
EU en 6kad kontroll dver sina hélsodata, dels att gora det léttare att dela och
fa tillgang till olika typer av hilsodata. Detta giller bade inom varden
(primdranvidndning) och for bland annat forskning, innovation och
beslutsfattande (sekundiranvéndning).

Regeringen &r Overgripande positiv till kommissionens ambition att
mojliggéra 6kad primédr- och sekundiranvindning av hélsodata till nytta for
savél patienterna, varden, forskningen som samhéllet i stort. Regeringen
vilkomnar de mojligheter som foljer av forslaget nér det géller att bidra till
att skapa en mer jaimlik och modern hilso- och sjukvérd. En 6kad tillgang till
hélsodata kan bland annat skapa béttre forutsattningar for en bredare och mer
jamlikt  genomfoérande av  precisionsmedicin  inom och mellan
medlemslédnderna. Det ar viktigt att det europeiska hdlsodataomradet, dess
infrastruktur och hantering av hilsodata préiglas av hdga krav pa sidkerhet och
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dataskydd, samt att patientsiikerheten vid gridnsdverskridande vard stirks  2021/22:FPM97
samtidigt som skyddet av den personliga integriteten respekteras.

1 Forslaget

1.1 Arendets bakgrund

Skapandet av ett hilsodataomrade é4r en av kommissionens prioriteringar for
2019-2024. 1 EU:s datastrategi, som kommissionen presenterade den 19
februari 2020, anges att kommissionen vill frdmja utvecklingen av
gemensamma europeiska dataomraden inom strategiska ekonomiska sektorer
och doméner av allmént intresse. Halsodataomrédet &r det forsta av ett flertal
annonserade dataomraden, som i Ovrigt bland annat innefattar omraden for
offentlig férvaltning, energi och jordbruk.

Enligt kommissionen har covid-19-pandemin tydliggjort vikten av en okad
tillgdng till digitala tjénster inom hélsosektorn, och att antalet digitala
verktyg 6kat mycket under denna period. Vidare anser kommissionen att det
pd grund av komplicerade regelverk, strukturer och processer i
medlemsstaterna finns svérigheter nir det géller att fa tillgang till och att dela
hélsodata, sdrskilt vad giller gransoverskridande datadelning. Detta géller
savil tillgangen till hédlsodata inom sjdlva varden (priméranvéndning) som
for forskning, innovation och beslutsfattande (sekundéranvindning).

Kommissionen anser dven att enskilda i dag har svért att utdva sina
rattigheter avseende sina egna hélsodata. Det giller bland annat
mojligheterna att fa &tkomst till och kunna dela egna data bade i den egna
medlemsstaten och over landsgrianser. En studie om medlemsstaternas
hélsodataregleringar visar, enligt kommissionen, att bade implementeringen
och tolkningarna av EU:s dataskyddsforordning skiljer sig mellan
medlemsstaterna. Detta medfor pataglig réttslig osdkerhet som i sin tur
skapar hinder for sekundidranviandning av hélsodata. I férléngningen innebér
hindren mot tillgang till hidlsodata for bland annat forskning, innovation och
beslutsfattande att det uppkommer situationer dér enskilda inte kan dra nytta
av mojliga behandlingsmetoder och dir beslutsfattare inte kan mota
hélsokriser pa basta mojliga sitt.

Dirutover lyfter kommissionen fram att bristande harmonisering av
standarder och begrinsad interoperabilitet leder till svarigheter och extra
kostnader for tillverkare av digitala hilsoprodukter och leverantorer av
digitala hélsotjanster nér de avser att verka i en annan medlemsstat.

Enligt kommissionen har noggranna dverviganden av andra mojliga rittsliga
instrument lett till att en forordning framstatt som det mest ldmpliga.
Kommissionen lyfter att en forordning medfér en direkt inverkan pa
individers réttigheter och minskar risken for fragmenterade regelverk inom
unionen. Genom att Oka den rittsliga sdkerheten och garantera ett



sammanhéngande och enhetligt juridiskt ramverk kan forslaget saledes stirka
EU:s hélsodatackonomi.

Det Europeiska hilsodataomradet bygger vidare pa Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2017/679 fran den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria
flodet av sddana uppgifter och upphdvande av direktiv 95/46/EG (EU:s
dataskyddsférordning), de foreslagna regelverken om férordning om
harmoniserade regler for skilig &tkomst till och anvédndning av data
(dataakten), COM(2022) 68 final samt forordning om dataforvaltning,
COM(2020) 767 final, liksom Europaparlamentets och radets direktiv (EU)
2016/1148 av den 6 juli 2016 om atgdrder for en hog gemensam niva pa
sékerhet i ndtverks- och informationssystem i hela unionen (NIS-direktivet).
Forslaget syftar till att komplettera dessa initiativ och att skapa mer
skridddarsydda 16sningar for just hilsosektorn.

1.2 Forslagets innehall

Det Overgripande syftet med fOrordningen dr att mojliggora
hélsodataomradet. Enligt forslaget syftar forordningen till att skapa
forutséttningar for storre kontroll for enskilda dver egna hélsodata samt att
fraimja tillgdngen till relevant hdlsodata for forskning, innovation,
beslutsfattande m.m. for att forbéttra for enskilda vad géller diagnosticering,
vard och vidlmaende samt for att skapa forutsittningar for ett vélgrundat
beslutsfattande. Forordningen avser darfor gora det ldttare att Overfora
hélsodata inom och &ver medlemsstaternas granser, badde for priméir- och
sekunddranviandning av dessa. Hilsodataomradets syfte dr dven att vara ett
led i att skapa en gemensam marknad for hilsoprodukter och hilsotjanster
genom att harmonisera regler och effektivisera hilso- och sjukvérden.

Forslaget innehéller nio kapitel med 72 artiklar. En sammanfattning av dessa
foljer nedan.

Kapitel I innehéller allménna bestdmmelser. I kapitlet anges forordningens
innehall och tillimpningsomrade, de definitioner som anvénds i réttsakten
samt forhallandet till andra réttsakter.

Kapitel II innehaller bestimmelser om priméranvindning av elektroniska
hélsodata. 1 kapitlet regleras tillgang till och &verforing av elektroniska
hélsodata for primdranvindning. I avsnittet anges vissa réttigheter for
enskilda i1 frdga om primédranvidndning av sina hélsodata avsedda att
komplettera de rittigheter som foljer av EU:s dataskyddsforordning. Bland
annat ska enskilda ha rdtt att utan kostnad, omedelbart och pa ett
lattillgéngligt satt, kunna fa tillgdng till egna elektroniska hédlsodata som
behandlas for primiranvdndning. Enskilda ska ocksd ha ritt att begrdnsa
tillgangen till sina hélsodata for sjukvérdspersonal, och omedelbart och utan
kostnad kunna fa information om vilka som fatt tillgdng till sina egna
hilsodata. Enskilda ska &dven ha rétt att via digitala tjénster ldgga till
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information 1 sin egen patientjournal eller i en journal som avser en person
vars hélsodata de har rétt att ta del av.

I kapitlet regleras dven skyldigheter for sjukvardspersonal i samband med att
de behandlar elektroniska hilsodata. Bland annat regleras att
sjukvardspersonal ska ha tillgdng till elektroniska hélsodata som rér en
patient de behandlar, oberoende av i vilken medlemsstat som behandling ges,
samt att sjukvardspersonalen ska se till att patientens elektroniska hilsodata
blir uppdaterade med information.

Vidare anges vissa kategorier av hédlsodata som &r prioriterade for att inga i
det europeiska hdlsodataomradet i fraga om primédranvindning, bland annat
patientdversikter, e-recept, medicinska bilder, laboratorieresultat och
epikriser. Det finns dven bestimmelser om inrdttandet av ett sdrskilt tekniskt
format for utbyte av patientjournaler.

Av bestimmelser foljer vidare att varje medlemsstat ska utse en myndighet
for digital hélsa (digital health authority) med flera uppriknade uppgifter.
Myndigheten ska bland annat genom tekniska l9sningar och nddvindiga
regleringar se till att kraven avseende réttigheter och skyldigheter i kapitel 11
och kapitel III — som behandlar patientjournalsystem och hélsoappar —
uppfylls. Myndigheten ska vidare samverka med relevanta aktdrer och organ
pa nationell och EU-niva, for att garantera interoperabilitet, dataportabilitet
och sékerhet i fraga om elektroniska hilsodata.

Kapitlet reglerar dven gransoverskridande delning av elektroniska hilsodata
for primédranvdndning. Bland annat anges att kommissionen avser utforma en
central plattform som syftar till att kunna tillhandahalla tjanster for att frimja
utbyte av elektroniska hélsodata mellan nationella kontaktpunkter for digital
hélsa (national contact points for digital health) som varje medlemsstat ska
ansvara for att utse. Varje nationell kontaktpunkt ska mojliggora utbyte av
elektronisk hédlsodata som utgdér personuppgifter och som ingér i de
prioriterade kategorierna av hélsodata for primiranvéndning med kontakt-
punkter i andra medlemsstater. Utbytet ska ske genom den infrastruktur som
kallas MyHealth@EU. Medlemsstaterna ska se till att nationella vardgivare
sammankopplas med den nationella kontaktpunkten, och tillférsakra att det
finns mojlighet till utbyte av hélsodata mellan dessa och kontaktpunkterna i
bigge riktningar. De nationella kontaktpunkterna ska agera som gemensamt
personuppgiftsansvariga for den hilsodata som formedlas via
MyHealth@EU nér de &r inblandade i personuppgiftsbehandlingen.

Kapitel III innehdller bestimmelser om patientjournalsystem (electronic
health record system). Kapitlet innehédller bland annat regler om ett
obligatoriskt certifieringssystem for elektroniska patientjournalsystem, som
syftar till att sikerstdlla att elektroniska journaler dr kompatibla med olika
journalsystem och att dirmed mojliggdra enkel Overforing av hidlsodata
mellan sddana. 1 kapitlet ndmns vidare vissa skyldigheter for utvecklare,
importorer och distributérer av patientjournalsystem som i syftar till att
systemen ska leva upp till krav i forordningen. I kapitlet stélls séledes krav
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pa aktorer som tillhandahéller journalsystem. I kapitlet anges dven krav pa
tillsynsmyndigheter som utdvar tillsyn &ver patientjournalsystemen. I
kapitlet finns dven regleringar om frivillig mirkning av héilsoappar (wellness
application) som &r kompatibla med journalsystem samt om en europeisk
databas dir certifierade patientjournalsystem och hédlsoappar med nidmnda
mairkning ska registreras.

Kapitel IV innehéller bestdmmelser som syftar till att underlétta sekundér-
anvindning av hélsodata for vissa dndamal, déribland forskning, utveckling
och innovation, beslutsfattande, statistik, utbildning samt folkhilsoinsatser,
sasom skydd mot allvarliga och griansdverskridande hilsohot.

I kapitlet anges en uppsittning datatyper som ska tillgédngliggoras for
sekunddranviandning, bade nationellt och genom grinsdverskridande
datadelning. Dessa inkluderar bl.a. patientjournaler och hélsodataregister pa
befolkningsniva (population wide health data registries). Aven indamal som
ar otillatna for sekundédranvéindning anges i kapitlet, ddribland anvéndning av
hédlsodata som underlag for beslut som ér till nackdel for den person dessa
data avser, for framstéillande av kommersiell reklam och for utveckling av
vissa skadliga produkter.

I kapitlet anges vidare att medlemsstaterna ska inrédtta organ (health data
access bodies) som ska ansvara for att hélsodata gors tillgdngliga for
sekundédranvindning, antingen genom att utse en eller flera nya myndigheter
eller inom ramen for en eller flera befintliga. Organet ska bland annat
ansvara for att besluta om ansdkningar om sekundidranviandning av hilsodata,
bearbeta sddan data infor sekundédranvéndning i sdkra miljéer och underlitta
gransoverskridande datadelning inom EU for sekundédranvéndning.

Organet ska se till att principer om dataminimering och
dandamalsbegransningar upprétthalls. Organet ska vidare tillhandahélla en
nationell katalog Over datauppsittningar. Det finns dven regler om vissa
avgifter som organet ska ha mojlighet att ta ut.

Kapitlet innehaller dven regleringar om skyldigheter och krav for ovan
ndmnda datadelningsorgan, for datainnehavare och for dataanvindare.
Datainnehavare kommer exempelvis att behova samarbeta med
datadelningsorganet for att forsdkra tillgang till elektroniska hélsodata for
dataanvindare. Diérutdver reglerar kapitlet ett gemensamt
personuppgiftsansvar for bearbetade hdlsodata mellan datadelningsorganet
och dataanvidndarna. Det finns &ven regler om ansdkningsforfarandet for
datatillgdng for sekundédranvindning, om villkor for att fa utférda tillstdnd
samt om undantag fran kravet pa tillstand.

I kapitlet finns slutligen sérskilda regler om griansoverskridande datadelning
for sekundiranvindning av hilsodata. Aven for sekundiranvindning av
sddana data ska det finnas nationella kontaktpunkter (jfr kapitel IT) som ska
medverka 1 den grénsdverskridande infrastrukturen for datadelning,
HealthData@EU. Kontaktpunkterna ska underlédtta gransoverskridande
tillgdng for vissa auktoriserade medlemmar till elektroniska hélsodata for

2021/22:FPM97



sekunddranvdndning. Auktoriserade medlemmar ska kunna vara exempelvis
forskningsaktorer pd EU-niva eller, under vissa forutséttningar, tredje lander
eller internationella organisationer.

Kapitel V innehaller bestimmelser om internationell tillgang till andra data
an personuppgifter, baserade pd sddana hilsodata som omfattas av det
europeiska hilsodataomradet, som gjorts tillgéngliga av de nationella
organen for datadelning.

Kapitel VI innehéller bestimmelser om styrning och samordning pé
europeisk niva. Bland annat regleras inrdttandet av en formell styrelsegrupp,
the European Health Data Space Board, som ska underlétta samarbete och
informationsutbyte i friga om primér- och sekundidranviandning av hilsodata
mellan medlemsstaterna. Styrelsen ska ha i uppdrag att frimja samarbete
mellan myndigheterna for digital hilsa och de sérskilda datadelningsorganen.

Kapitlet innehaller ocksa bestimmelser om inrédttandet av tva grupper med
delat ansvar for fragor om den grénsoverskridande infrastrukturen for
primaér- respektive sekunddranvandning av hilsodata.

Kapitel VII innchaller bland annat bestimmelser om kommissionens
mojligheter att anta delegerade akter om det europeiska hdlsodataomréadet.
Kommissionen har aviserat att den har for avsikt att, i enlighet med beslut C
(2016) 3301, inrdtta en expertgrupp efter antagandet av forordningen.
Expertgruppen ska bland annat vara radgivande och assistera kommissionen i
framtagandet av delegerade akter.

Kapitel VIII innehéller bland annat bestimmelser om pafoljder och om
uppfoljning av forordningen. Av kapitlet foljer dven att artikel 14 i direktiv
2011/24/EU (patientrorlighetsdirektivet), som utgdr grunden for nétverket
for e-hélsa, upphivs.

Kapitel IX innehdller bestimmelser om ikrafttridande och avslutande
bestimmelser. Férordningen ska trdda i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, och ska borja
tillimpas 12 ménader dérefter. For vissa bestimmelser ar tidpunkten for
tillimpning satt ldngre fram i tiden.

1.3 Gillande svenska regler och forslagets effekt pd dessa

Eftersom den foreslagna regleringen &r en forordning blir den till alla delar
bindande och direkt tillimplig i varje medlemsstat. Analys pagar i
Regeringskansliet om forslagets effekter. Forslaget ses dver i forhéllande till
flera svenska forfattningar, t.ex. offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
och registerforfattningar, sdsom t.ex. patientdatalagen (2008:355) och lagen
(1998:543) om hélsodataregister. Forslaget kan komma att pdverka dven
andra foOrfattningar, bland annat avseende nya uppgifter for vissa
myndigheter.
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1.4  Budgetira konsekvenser / Konsekvensanalys
Kommissionen har genomfort en konsekvensanalys av forslaget.

Kommissionen berdknar att ataganden enligt forslaget kommer att kosta
sammantaget 220 miljoner euro mellan 2023 och 2027, och ska finansieras
genom EU4Health-programmet och programmet for ett digitalt Europa.

Kostnaderna for att genomfora system for individers kontroll &ver och
tillgdng till sina egna elektroniska hélsodata for sjukvardsdndamal berdknas
av kommissionen uppga till 110 miljoner euro.

Kostnaderna for att genomfora certifieringssystem for elektroniska journaler
genom att utveckla och underhédlla en europeisk databas (dven for
hélsoappar) berdknas av kommissionen uppga till 14 miljoner euro.

Kostnaderna for att genomfora atgirder for sekundédranvéndning av
elektroniska  hédlsodata  for  &dndamélen  forskning, innovation,
policyutveckling, beslutsfattande och individualiserad sjukvérd berdknas av
kommissionen till sammantaget 96 miljoner euro.

Ataganden kommer #ven att medfora kostnaderna for medlemsstaterna att
ansluta sig till infrastrukturen inom ramen for det europeiska
hilsodataomradet, vilket delvis kommer att kunna finansieras fran olika EU
program som kompletterar EU4Health-programmet. Nér det géller budgetira
konsekvenser for svenska myndigheter och andra aktdrer krdvs vidare
analys.

Kommissionen har inte presenterat nagon jimstilldhetsanalys av forslaget.
2 Standpunkter

2.1  Preliminédr svensk standpunkt

Regeringen vilkomnar att kommissionen presenterat sitt forslag om det
europeiska hdlsodataomrédet vars ambition &dr att mdjliggora 6kad primér-
och sekunddranvidndning av hilsodata till nytta for sévil patienter, varden,
forskning som sambdllet i stort.

Regeringen vilkomnar de mojligheter som foljer av forslaget nér det giller
att bidra till att skapa en mer jamlik och modern hidlso- och sjukvérd.
Regeringen anser att en okad tillgdng till hdlsodata bl.a. kan skapa béttre
forutséttningar for en bredare och mer jamlik implementering av
precisionsmedicin inom och mellan medlemslédnderna. Regeringen stéller sig
dven bakom att medlemsstaterna ska utse en ansvarig nationell myndighet
for genomférandet av arbetet.

Regeringen anser att det dr viktigt att det europeiska hélsodataomradet och
dess infrastruktur priglas av hoga krav pa sdkerhet och dataskydd.
Regeringen anser dven att det dr viktigt att stirka patientsdkerheten vid
gransoverskridande vard samtidigt som skyddet av den personliga
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integriteten respekteras. Regeringen har en budgetrestriktiv linje och anser ~ 2021/22:FPM97
att de administrativa dtaganden som aldggs medlemsstaterna bor vara vél
avvigda.

2.2 Medlemsstaternas standpunkter

Medlemsstaternas staindpunkter om forslaget till forordning ar inte kénda.

2.3 Institutionernas stdndpunkter

Institutionernas standpunkter om forslaget till férordning &r inte kinda.

2.4 Remissinstansernas stindpunkter

Forslaget till forordningen har remitterats. Svar pa remissen véntas den 19
augusti.

3 Forslagets forutsdttningar

3.1 Raittslig grund och beslutsforfarande

Som rittslig grund har kommissionen angett artikel 114 i Fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget) och artikel 16 for
specifika bestimmelser som ror skyddet for individers personuppgifter i
EUF-fordraget. Beslut fattas enligt det ordinarie lagstiftningsforfarandet, dvs.
radet beslutar med kvalificerad majoritet och FEuropaparlamentet &ar
medbeslutande.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

Kommissionen framhaller att forslaget handlar om att harmonisera
datafloden for att individer ska kunna dra nytta av skydd och fri rorlighet for
hélsodata, och att det sdledes inte utgdr en reglering av hur hédlso- och
sjukvard ska ges eller av medlemsstaters digitala hélsotjénster.
Kommissionen lyfter fram att enskildas mdjligheter att utdva sina réttigheter
enligt EU:s dataskyddsférordning, som ska tillgodose individers tillgang till
och mdjligheter att dela sina hélsodata bade nationellt och mellan
medlemsldnder, begrinsas p.g.a. bristande interoperabilitet mellan
informationssystem som anvinds inom hélsosektorn. Detta leder dven till
bristande kontinuitet i varden och effektivisering av hélsosektorn. Déarutover
hindras utveckling och spridning av digitala hélsoprodukter- och tjanster.
Enligt kommissionen visar utvdrderingar att det inte &r tillrickligt med
atgdrder pd nationell niva for att tillgodose behoven av forbittrad
interoperabilitet. De icke-bindande instrument, sd som riktlinjer och
rekommendationer, som hittills har anvénts for att frimja interoperabilitet,
har inte visat sig tillridckligt effektiva. Den foreslagna férordningen &r saledes



enligt kommissionen utformad for att komplettera de rittigheter och
skyddsmekanismer som foljer av EU:s dataskyddsforordning s& att dess
syften kan uppnas.

Nationella atgérder for att komma at problemet kan vidare enligt
kommissionen endast ge begridnsade framgéngar, d4 utmaningarna pd EU-
nivd, vad giller mojligheter till gransdverskridande datadelning, inte kan
16sas nationellt. Griansoverskridande datadelning sker fortfarande i mycket
liten utstrackning, till stor del som en foljd av skillnader i standarder gillande
hélsodata i olika medlemsstater.

Mot den bakgrunden bedémer kommissionen att det &r nddvindigt med
atgédrder pa EU-niva for att frimja gransoverskridande hélsodatafloden samt
for att skapa en gemensam inre marknad for hilsodata, digitala
héilsoprodukter och -tjénster. Enligt kommissionen skapar forslaget ett
ramverk som inte gar utdver vad som &dr nédvéndigt for att uppna syftena.
Forslaget skapar ett ramverk som minskar fragmentering och rittslig
osdkerhet och adresserar befintliga hinder mot att kunna utnyttja det mojliga
mervirdet av elektroniska hélsodata.

Enligt kommissionen kommer den foreslagna forordningen att ge upphov till
finansiella och administrativa kostnader som ska béras genom tilldelning av
resurser pa bade medlemsstats- och EU-niva. Konsekvensbedémningen visar
att det foredragna policyalternativet ger de bésta fordelarna till 1dgsta kostnad
och enligt kommissionen gar alternativet inte utdver vad som dr nédvéndigt
for att uppnéd malen i fordragen.

Regeringens beddmning av subsidiaritets- och proportionalitetsfragorna ar att
det finns goda skdl for stirkt samverkan och samordning pa europeisk niva
for att nd syftet med forslaget. For att kunna anvénda digitala hélsodata
gransoverskridande behdvs harmoniserade regelverk och standarder och
interoperabla system. Detsamma géller skydd och réttigheter for médnniskor.
Det finns dock anledning att granska vissa fOrslag ndrmare t.ex. de
administrativa ataganden som ldggs pd medlemsstaterna sa att de ar vil
avvigda.

4 Ovrigt

4.1  Fortsatt behandling av drendet

Forslaget kommer att forhandlas inom radsarbetsgruppen for folkhilsa.
Forslaget har remitterats av regeringen. Svar pa remissen véntas den 19
augusti.

Forslaget kommer troligen att forhandlas under Sveriges EU-ordférandeskap
denl januari till och med den 30 juni 2023.
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