Digitala halsodata och halsotjanster - ett
europeiskt halsodataomrade

Falt markta med * &r obligatoriska.

Inledning

Det europeiska hédlsodataomradet &r en friga som kommissionen prioriterar fér att man till fullo ska kunna
utnyttja potentialen hos digitala hdlso- och sjukvardstjanster att tillhandahélla hélso- och sjukvard av hég
kvalitet, minska ojamlikheten och frdmja tillgangen till hélsodata for forskning och innovation om nya
férebyggande strategier, diagnoser och behandlingar. Det bér samtidigt sékerstélla att enskilda personer
har kontroll 6ver sina personuppgifter.

Innovativa l6sningar som utnyttjar hélsodata och digital teknik, bl.a. digitala I6sningar som baseras pa
dataanalys och artificiell intelligens (Al), kan bidra till omvandlingen av hélso- och sjukvardssystemen och
till deras hallbarhet, samtidigt som de férbattrar méanniskors hélsa och méjliggér individanpassad medicin, s.
k. precisionsmedicin. For att dessa tekniker ska kunna utvecklas kravs att forskare och innovatérer far
tillgang till stora mangder (halso)data.

Kommissionen tillkdnnagav i meddelandet £n EU-sirategr or dala sin avsikt att leverera konkreta resultat
pa omradet for hdlsodata och att utnyttja de mdjligheter som skapas genom den digitala teknikens

utveckling. Insamling av, atkomst till och lagring, anvandning och ateranvandning av data inom héalso- och
sjukvarden innebar sarskilda utmaningar som maste hanteras inom ett regelverk som bast tjanar enskildas
intressen och rattigheter, i synnerhet nar det géller behandling av kansliga personuppgifter om hélsa. Som
uppfdljining antog kommissionen under 2020 sitt férslag till Europaparlamentets och radets férordning om

dataférvaltning (dataférvaltningsakten) med villkor for tillgang till vissa uppgiftskategorier och bestdmmelser
for att Oka fértroendet for frivillig datadelning.

Detta offentliga samrad kommer att bidra till att forma initiativet om det europeiska hédlsodataomradet. Det
ar indelat i tre avsnitt som fokuserar pa féljande:

1. Anvéndning av hélsodata for tillhandahéllande av hélso- och sjukvéard, forskning och innovation samt
beslutsfattande och tillsynsbeslut.

2. Utveckling och anvandning av digitala tjanster och produkter for hdlso- och sjukvard.

3. Utveckling och anvandning av Al-system inom halso- och sjukvarden.

Kommissionen har inlett ett separat offentligt samrdd om utvarderingen av patientrattigheter vid
grénsoverskridande halso- och sjukvard. Om du vill svara kan du anvdnda nedanstdende lank.

Det tar cirka 40 minuter att fylla i enkaten, beroende péa hur du svarar.

Om dig



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1593073685620&uri=CELEX%3A52020DC0066
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_20_2102
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_20_2102
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12663-A-European-Health-Data-Space-
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12844-Evaluation-of-patient-rights-in-cross-border-healthcare

*Vilket sprak svarar du pa?
Bulgariska
Danska
Engelska
Estniska
Finska
Franska
Grekiska
Iriska
ltalienska
Kroatiska
Lettiska
Litauiska
Maltesiska
Nederlandska
Polska
Portugisiska
Rumanska
Slovakiska
Slovenska
Spanska
Svenska
Tjeckiska
Tyska
Ungerska

*Vem foretrader du eller svarar du som?
Universitet/hogskola eller forskningsinstitut
Naringslivsorganisation
Foretag/fOretagarorganisation
Konsumentorganisation
EU-medborgare
Miljoorganisation
Icke EU-medborgare
Icke-statlig organisation



Offentlig myndighet
Facklig organisation
Annat

“FOrnamn

“Efternamn

* E-postadress (offentliggors inte)

*Tillampningsomrade
Internationell niva
Lokal niva
Nationell niva
Regional niva

*Forvaltningsniva
Lokal myndighet
Lokalt organ

*Forvaltningsniva
Parlament
Myndighet
Organ

*Organisationens namn
hogst 255 tecken

*Organisationens storlek
Mikro (1-9 anstallda)
Liten (10-49 anstéllda)



Medelstor (50-249 anstallda)
Stor (250 anstallda eller fler)

Nummer i Oppenhetsregistret

hogst 255 tecken
Oppenhetsregister

*Ursprungsland

Afghanistan Farbarna Lettland Saint-
Barthélemy
Aland Fiji Libanon Saint Kitts och
Nevis
Albanien Filippinerna Liberia Saint Lucia
Algeriet Finland Libyen Saint-Martin
Amerikanska Forenade Liechtenstei Saint-Pierre-et-
Jungfrudarna Arabemiraten n Miquelon
Amerikanska Forenade Litauen Saint Vincent
Samoa kungariket och
Grenadinerna
Andorra Forenta staterna Luxemburg Salomondarna
Angola Forenta Macao Samoa
staternas mindre
oar
Anguilla Frankrike Madagaskar Sankt Helena,
Ascension och
Tristan da
Cunha
Antarktis Franska Guyana Malawi San Marino
Antigua och Franska Malaysia Sao Tomeé och
Barbuda Polynesien Principe
Argentina Gabon Maldiverna Saudiarabien
Armenien Gambia Mali Schweiz
Aruba Georgien Malta Senegal
Australien Ghana Marocko Serbien


http://ec.europa.eu/transparencyregister/public/homePage.do?redir=false&locale=en

Azerbajdzjan

Bahamas
Bahrain
Bangladesh
Barbados
Belarus
Belgien
Belize
Benin
Bermuda
Bhutan
Bolivia

Bonaire, Sint
Eustatius och
Saba

Bosnien och
Hercegovina

Botswana

Bouveton
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Brittiska
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territoriet i
Indiska oceanen

Brunei
Bulgarien
Burkina Faso
Burundi

Gibraltar
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Gronland
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Guam
Guatemala
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Guyana
Haiti

Hearddn och
McDonaldbarna

Honduras

Hongkong

Indien
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Irak
Iran
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Isle of Man
Israel

Marshalloar
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Mauritius
Mayotte
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Monaco
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Nauru

Nederlander
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Nicaragua

Niger
Nigeria
Niue
Nordkorea

Seychellerna

Sierra Leone
Singapore
Sint-Maarten
Slovakien
Slovenien
Somalia
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Sri Lanka
Sudan
Surinam

Svalbard och
Jan Mayen

Sverige

Sydafrika

Sydgeorgien
och
Sydsandwichda
rna

Sydkorea
Sydsudan

Syrien
Tadzjikistan
Taiwan
Tanzania

Tchad
Thailand



Caymandarna

Centralafrikanska
republiken

Chile
Clipperton
Colombia

Cookdarna
Costa Rica
Curacao
Cypern

Danmark

De franska
territorierna i
sbdra Indiska
oceanen och
Antarktis
Demokratiska
republiken Kongo
Djibouti

Dominica

Dominikanska
republiken
Ecuador

Egypten

Ekvatorialguinea
Elfenbenskusten
El Salvador
Eritrea

Estland

ltalien

Jamaica

Japan
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Jersey

Jordanien
Juldn
Kambodija
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Kanada
Kap Verde

Kazakstan

Kenya
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Kiribati
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Komorerna
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Kosovo
Kroatien
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Nya
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Osterrike
Osttimor

Pakistan
Palau
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Panama
Papua Nya
Guinea
Paraguay

Peru
Pitcairnbarn
a

Polen
Portugal
Puerto Rico
Qatar
Réunion

Tjeckien

Togo

Tokelaubarna
Tonga
Trinidad och
Tobago
Tunisien
Turkiet
Turkmenistan
Turks- och
Caicosbarna
Tuvalu
Tyskland

Uganda

Ukraina
Ungern

Uruguay

Uzbekistan
Vanuatu

Vastsahara
Vatikanstaten
Venezuela
Vietham
Wallis och
Futuna



Eswatini Kuwait Rumanien Zambia
Etiopien Laos Rwanda Zimbabwe
Falklandsoarna Lesotho Ryssland

EU-kommissionen kommer att offentliggdra alla svar pa detta offentliga samrad. Du kan vélja om du vill
vara anonym eller inte nar dina svar offentliggérs. Av 6ppenhetsskal offentliggors alltid
svarandekategori (t.ex. naringslivsorganisation, konsumentorganisation, EU-medborgare),
ursprungsland samt organisationens namn, storlek och nummer i 6ppenhetsregistret. Din e-
postadress offentliggors aldrig. Valj det integritetsalternativ som passar dig bast. Standardalternativ
utifrdn den svarandekategori som valts

“Vill du vara anonym eller offentlig?

Anonym

Din svarandekategori, ditt ursprungsland och dina svar kommer att
offentliggOras i sin ursprungliga form. Ditt namn kommer inte att
offentliggéras. Lamna inte nagra personuppgifter i sjilva svaren.
Offentlig

Ditt namn, din svarandekategori, ditt ursprungsland och dina svar kommer
att offentliggoras.

*Vill du vara anonym eller offentlig?

Anonym

Endast organisationens uppgifter offentliggors: din svarandekategori,
namnet pa den organisation for vars rakning du svarar samt dess nummer i
oppenhetsregistret, storlek och ursprungsland, samt dina svar kommer att
offentliggdras i sin ursprungliga form. Ditt namn kommer inte att
offentliggbras. LAmna inte nagra personuppgifter i sjalva svaren om du vill
forbli anonym.

Offentlig

Organisationens uppgifter och den svarandes uppgifter offentliggdrs: din
svarandekategori, namnet pa den organisation foér vars rakning du svarar
samt dess nummer i Oppenhetsregistret, storlek och ursprungsland samt
dina svar kommer att offentliggéras. Ditt namn kommer ocksa att
offentliggoras.

Jag samtycker till reglerna om skydd av personuppgifter.



https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/specific-privacy-statement

Avsnitt 1: Tillgang till och anvandning av personliga hélsodata fér hélso-
och sjukvard, forskning och innovation, beslutsfattande och tillsynsbeslut

Personliga hédlsodata omfattar en stor méngd data om den enskildes fysiska eller psykiska halsa och
information om den vard som erhallits. Halsodata, inbegripet genetiska och ibland biometriska uppgifter,
kan avsl6ja information om en persons héalsostatus. Enskilda personer maste ha ratt verktyg foér att kunna
hantera sina data. Dessa verktyg boér lata dem kunna se och dela sina halsodata med hélso- och
sjukvardspersonal eller andra enheter de vill dela sina data med. Detta bor gora det lattare att fa adekvat
halso- och sjukvard, dven utomlands (ldkare, sjukhus, apotek osv.).

Att dela med sig av personliga halsodata med forskare och innovatérer skulle dessutom kunna férbattra
forskning och innovation pd hdlsoomradet nar det géller férebyggande, diagnos och behandling. Att dela
med sig av personliga hdlsodata med beslutsfattare och tillsynsmyndigheter, t.ex. europeiska och
nationella Iakemedelsmyndigheter, skulle kunna underlatta och paskynda godkdnnandet av nya lakemedel
och antagandet av lagar som baseras pa reella data. For detta &ndamal skulle det behdvas en mekanism
som underlattar tillgdngen till personliga halsodata foér vidare anvandning och som samtidigt tillvaratar
enskildas intressen och rattigheter rérande deras halsodata i enlighet med den allm&nna
dataskyddsférordningen.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32016R0679&qid=1616767366058
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32016R0679&qid=1616767366058

Q1. Genom direktivet om gransoéverskridande halso- och sjukvard inrdattades
natverket for e-hédlsa och en infrastruktur som ska underlatta delande av
halsodata inom EU (artikel 14). Direktivet innehaller aven andra aspekter av
relevans for digital hdlsa. Har du under de senaste fem aren markt nagra
forandringar néar det géller féljande aspekter i fraga om delande av halsodata
over granserna?

Vet ej
Stor Svag Inga Svag Stor /ingen
minskning minskning féréandringar Okning Okning égikt

Utbyte av halsodata, t.ex.
patientbversikter och e-
recept

Kontinuitet i och tillgang till
séker halso- och sjukvard
av hog kvalitet

Utveckling av metoder for
utnyttjande av medicinsk
information for folkhalsa
och forskning

Utveckling av
gemensamma atgarder for
identifiering och
autentisering for att
underlatta uppgifternas
Overférbarhet

Patienternas tillgang till en
elektronisk kopia av den
elektroniska patientjournalen


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/LSU/?uri=CELEX:32011L0024

Gransoverskridande
tillhandahéallande av
telemedicin
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Q2. B6r en EU-ram for tillgang till och utbyte av personliga hdlsodata syfta till
att uppna féljande mal?

I , Helt Vet gj
Inte . | viss | stor !
begransad . . och /ingen
alls . utstrackning utstrackning . e
utstrackning hallet asikt

Att g6ra det enklare att
tillhandahalla hélso- och
sjukvard till manniskor pa
nationell niva

Att g6ra det enklare att
tillhandahalla halso- och
sjukvard till manniskor dver
granserna

Att framja enskilda
personers kontroll dver
sina egna hélsodata,
inklusive tillgang till
hélsodata och 6verféring
av hélsodata i elektroniskt
form

Att framja halso- och
sjukvardspersonals och
privatpersoners
anvandning av digitala
produkter och tjanster for
halso- och sjukvard

Att stddja beslutsfattares
och tillsynsmyndigheters
beslut pa hélso- och
sjukvardsomradet



Att stddja och paskynda
forskningen pa halso- och
sjukvardsomradet

Att framja privata initiativ (t.

ex. fér innovation och
kommersiell anvéndning)
for digital halso- och
sjukvard

Annat

12



Beskriv narmare:

1.1. Tillgang till och utbyte av halsodata for hdlso- och sjukvard

For narvarande utbyter manga EU-lander hélsodata inom ramen fér direktivet om gransdverskridande
halso- och sjukvard for att patienter lattare ska kunna fa hélso- och sjukvard ndr de reser utomlands.
Halsodata, t.ex. e-recept och patientéversikter, utbyts via en EU-infrastruktur som kallas MyHealth@EU.
Patientéversikter innehdller information om sadana viktiga halsorelaterade aspekter som allergier, aktuell
medicinering, tidigare sjukdom, operationer osv. Arbete pagar for att stédja utbytet av ytterligare hélsodata,
t.ex. bilddiagnostik och bildrapporter, laboratorieresultat och sjukhusutskrivningar, och foér att ge enskilda
personer tillgang till sina egna halsodata.

Enskilda personers tillgang till och kontroll éver sina egna hédlsodata bdr dessutom férbattras. Covid-19-
krisen visade dven att det &r viktigt att manniskor har tillgang till och i elektroniskt form kan dela vissa av
sina halsodata (t.ex. provsvar, vaccinationsintyg) med hélso- och sjukvardspersonal eller andra enheter de
vill dela sina data med. For att enskilda personer lattare ska fa tillgang till och kunna dela sina hélsodata i
elektroniskt form kan det krdvas att enskildas rattigheter med avseende pa héalsodata utékas och blir mer
omfattande an de som garanteras genom den allm&nna dataskyddsférordningen.

Vidare maste vissa villkor vara uppfylida for att ett enkelt, lagligt och tillforlitligt granséverskridande utbyte
av halsodata ska kunna sakerstallas:

® Vardgivare maste ha digitala system fér sékert utbyte av data med annan halso- och
sjukvardspersonal och med digitala hdlsoanordningar.

® Vardgivare maste folja de tillampliga bestimmelserna i den allménna dataskyddsférordningen, i
synnerhet skyldigheten att stddja sig pa en rattslig grund for att lagligen kunna utbyta halsodata éver
grénserna.

® Data méaste vara i samma format och félja gemensamma standarder for datakvalitet, cybersékerhet
och annan interoperabilitet som halso- och sjukvardspersonal kan forlita sig pa.

® Relevanta mekanismer kan ocksa inforas for att stddja tilldmpningen av dessa standarder (t.ex.
markning, certifiering, tillstAndsférfaranden och uppférandekoder).

® Samarbete mellan nationella organ fér digital halso- och sjukvard fér utveckling av driftskompatibla
standarder och specifikationer.

Fragorna nedan syftar till att samla in synpunkter pa de rattigheter och verktyg som skulle stédja enskilda
personers tillgang till sina egna halsodata (utéver de rattigheter som garanteras genom den allmanna
dataskyddsférordningen).

13


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32011L0024&qid=1614771825105
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32011L0024&qid=1614771825105
https://ec.europa.eu/health/ehealth/electronic_crossborder_healthservices_en

Rétt att fa tillgang till
mina halsodata i
elektroniskt form,
inklusive data som
sparas av vardgivare
(offentliga eller privata)

Ratt att dverféra mina
halsodata i
elektroniskt form till
en annan yrkesperson
/enhet som jag véljer

Ratt att begéra att
offentliga vardgivare
elektroniskt delar

mina halsodata med
andra vardgivare
/enheter som jag valjer

Ratt att begéra att
vardgivare éverfor
mina héalsodata i min
elektroniska
patientjournal

Inte

alls

I
begransad
utstréckning

| viss
utstréackning

Q3. Hur viktigt ar det for dig att du har foljande rattigheter?

| stor
utstréckning

Helt
avgorande

Vet ej
/ingen
asikt
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Ratt att begéara att
appleverantérer
garanterar
Overféringen av mina
hélsodata i min
elektroniska
patientjournal

Vardgivare som inte
ger mig tillgang till
mina halsodata i
elektroniskt form, och
mdjlighet att dverfora
dem till en vardgivare
/enhet som jag véljer,
belaggs med
sanktioner eller
tvingas boéta ett visst
belopp

15



Q4. Vilket av foljande anser du vara lampligast for att ha kontroll 6ver
tillgangen till och delandet av dina hdlsodata med hélso- och
sjukvardspersonal?

I , Helt Vet gj
Inte ) | viss | stor )
begransad . .y och /ingen
alls . utstrackning utstrackning . e
utstrackning hallet asikt

Att ha tillgang till mina
hélsodata via personlig
digital lagring och att kunna
dela dem med hélso- och
sjukvardspersonal som jag
valjer

Att ha tillgéng till mina
hélsodata som utbyts
mellan hélso- och
sjukvardspersonal eller
med andra enheter via en
digital infrastruktur

Att ha tillgéng till mina
hélsodata som utbyts
gransdverskridande mellan
halso- och
sjukvardspersonal via en
elektronisk EU-infrastruktur



Att ha tillgang till mina
halsodata pa en mobilapp
och att kunna dela dem
med halso- och
sjukvardspersonal eller
andra enheter som jag
valjer

Att infrastrukturen eller den
personliga digitala
lagringen for tillgang till
data ar séker och
férhindrar cyberattacker

Annat
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Beskriv narmare:

Fradgorna nedan syftar till att samla in synpunkter pd de atgérder som krévs for att forbattra utbytet av
héalsodata mellan halso- och sjukvardspersonal, dven 6ver granserna. Vissa gemensamma standarder och
tekniska krav som faststallts pd EU-niva skulle i detta avseende kunna vara tillampliga pa vardgivare.

Q5. Vem anser du ar bast lampad att utarbeta dessa standarder och tekniska
krav pa EU-niva for att stédja utbytet av data inom hélso- och sjukvarden?
Nationella organ med ansvar for digital halso- och sjukvard som samarbetar
pa EU-niva
Ett EU-organ
Annat

Beskriv narmare:

Q6. Hur tycker du att sadana standarder och tekniska krav bér géras
tilampliga pa nationell niva och inom EU?
Genom ett markningssystem (frivillig markning som anger graden av
interoperabilitet)
Genom certifiering som beviljats av tredje parter (obligatorisk oberoende
beddmning av graden av interoperabilitet)
Genom ett tillstandsforfarande som hanteras av nationella organ
(obligatoriskt forhandsgodkdnnande av en nationell myndighet)
Annat

Beskriv narmare:

Utdver kraven i forslaget till Europaparlamentets och radets férordning om dataférvaltning
(dataférvaltningsakten) skulle leverantdrer av personliga dataomraden/datadelningstjanster kunna omfattas
av sektorsspecifika krav for att sékerstalla interoperabilitet nér det galler utbyte av hélsodata. Fragorna
nedan syftar till att samla in synpunkter pa eventuella ytterligare atgarder som behdvs.

Q7. Vilken av féljande atgarder skulle vara lampligast:
Ett markningssystem (frivillig markning som anger graden av interoperabilitet)

18



Certifiering som beviljats av tredje parter (obligatorisk oberoende bedémning
av graden av interoperabilitet)

Ett tillstAndsforfarande som hanteras av nationella organ (obligatoriskt
forhandsgodkannande av en nationell myndighet)

Annat

Beskriv narmare:

Fragorna nedan syftar till att faststélla och bedéma konsekvenserna (nytta och kostnader) av atgarder som
underlattar tillgang till, kontroll éver och éverféring av halsodata fér hdlso- och sjukvard, inbegripet dver
gréanserna.

Q8. (Enbart for halso- och sjukvardspersonal) Hur stora tror du kostnaderna
skulle bli for halso- och sjukvardspersonal/aktéorer som tillhandahaller
Idsningar som underlattar tillgang till, kontroll éver och 6verféring av
halsodata for halso- och sjukvard?

Vet gj

Inga Mattliga Stora n enJ
kostnader kostnader kostnader . g.

asikt

Genomférandekostnader fér nationella vardgivare (t.
ex. uppréattande av infrastruktur och efterlevnad av
faststéllda standarder).

Kostnader for halso- och sjukvardspersonal och
vardgivare (t.ex. personalresurser, ekonomi).

Information och dvervakning

Annat

Beskriv narmare:

Q9. Vilka skulle fordelarna for berérda parter vara med atgarder som underléattar tillgang till, kontroll
Over och 6verféring av halsodata for halso- och sjukvard?

Tillgang till effektiv och sédker halso- och sjukvard

Vet gj

Inga Mattliga Stora , )

) ) ) /ingen
férdelar fordelar férdelar .

asikt
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Underlattad tillgang till gransdverskridande hélso-
och sjukvard inom EU

Fordelar for patienterna

Vet gj
Inga Mattliga Stora i enJ
fordelar fordelar fordelar og,
asikt
Insyn i behandlingen av halsodata
Minskade kostnader genom att man undviker
dubbelarbete och inte upprepar provtagningar
Minskad administrativ borda
Effektivitetsvinster inom hélso- och sjukvarden
Vet e]
Inga Mattliga Stora ) J
N N . /ingen
fordelar fordelar fordelar L
asikt

Battre tillhandahallande av hélso- och sjukvard
(inbegripet risker och fel)

Minskade kostnader och minskat dubbelarbete
Minskad administrativ borda

Tekniska framsteg

Annat

Beskriv narmare:

1.2. Tillgang till och anvandning av personliga halsodata fér forskning och
innovation, beslutsfattande och tillsynsbeslut

Att fa tillgang till halsodata for forskning, innovation, beslutsfattande och tillsynsbeslut inom EU ar for
narvarande ganska komplicerat. Sadan atkomst omfattas av nationell lagstiftning. | férslaget till
Europaparlamentets och rédets férordning om dataf6rvaltning (dataférvaltningsakten) féreslar
kommissionen regler for

tillgang till data och datadelning mellan olika sektorer

tillgang till data som innehas av offentliga organ

dataférmedlingstjanster (datadelning mellan féretag och datadelning mellan privatpersoner och
foretag)
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® {6r privatpersoners och féretags datadelning genom en betrodd tredje part fér goda dndamal (t.ex.
forskning) och baserat pa deras samtycke (s.k. dataaltruism).

Hélsodata anses vara sarskilt kansliga. Det stalls darfor striktare krav pa behandlingen av sddana data
enligt den allménna dataskyddsférordningen. | forslaget till Europaparlamentets och radets férordning om
dataférvaltning (datafdrvaltningsakten) féreskrivs mdjligheten till ytterligare sektorsspecifik lagstiftning i
syfte att inratta och vidare precisera rollen fér nationella organ som fattar beslut om tredje parts tillgang till
data. Aven pa halso- och sjukvardsomradet maste s&dan sektorsspecifik lagstiftning sakerstélla fullstiandig
efterlevnad av EU:s dataskyddsregler. Den datalag som fér narvarande héller pa att utarbetas ska adven
beakta hur icke-personuppgifter som innehas av féretag skulle kunna delas med den offentliga sektorn fér
battre beslutsfattande.

Frégorna nedan syftar till att samla in synpunkter pa de atgarder som kravs fér att underlatta forskares,
innovatorers, beslutsfattares och tillsynsmyndigheters tillgang till halsodata pa ett tillférlitligt satt i enlighet
med EU:s dataskyddsbestdmmelser.

Q10. Vilken mekanism anser du vara lampligast for att underlatta tillgang till
halsodata for forskning, innovation, beslutsfattande och tillsynsbeslut? Rang
ordna fran det alternativ du helst féredrar (1) till det du i sista hand féredrar (4)

Vet gj
1 2 3 4 /ingen
asikt

Frivillig utnAmning av ett nationellt organ som ger tillstand for tredje
parts tillgang till halsodata

Obligatorisk utndmning av ett nationellt organ som ger tillstand fér
tredje parts tillgang till halsodata

Ett offentligt organ som samlar in enskilda personers samtycke att
dela deras héalsodata fér specificerad samhallelig anvandning
(dataaltruism) och som hanterar personernas halsodata.

En privat, icke-vinstdrivande organisation som samlar in enskilda
personers samtycke att dela deras halsodata fér specificerad
samhallelig anvandning (dataaltruism) och som hanterar
personernas halsodata - i enlighet med férslaget till
Europaparlamentets och radets férordning om dataférvaltning
(dataférvaltningsakten)

Q11. Anser du att det skulle behodvas ytterligare bestammelser pa EU-niva om villkor for tillgang till
hédlsodata for forskning, innovation, beslutsfattande och tillsynsbeslut?
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Kategorier av halsodata

Ja, for
besluts- och
tillsynsandamal

Halsodata fran B
patientjournaler

Administrativa

data om

ersattning for £
hélso- och

sjukvard

Data om F
social omsorg

Genetiska
uppgifter och ]
genomdata

Ja, for
forskningsédndamal

[l

Ja, for
innovationsandamal
och kommersiell
anvandning

[l

Ja, for
behandling
av andra
patienter

=

Ja, for
utbildningsdndamal

[l

Ja, i
samtliga
fall

&

Nej,
inte
alltid

(]

Vet ej
/ingen
asikt
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Anonymiserat,
aggregerat
format (t.ex.
statistik)

Pseudonymiserat
format (utan
identifierare som
kan identifiera
enskilda
personer)

Helt identifierbart
format

Ja, for
besluts- och
tillsynsandamal

Ja, for
forskningsédndamal

Format (for nagon av ovanstaende datakategorier)

Ja, for

innovationsandamal

och kommersiell
anvandning

Ja, for
behandling
av andra
patienter

Ja, for
utbildningsdndamal

Ja, i
samtliga
fall

Nej,
inte
alltid

Vet gj
/ingen
asikt
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Formella villkor

Ja, for
besluts- och
tillsynsandamal

Kriterier och
villkor for att ge/fa
tillgang till data i
det europeiska
halsodataomradet
ar definierade

Skyddsatgérder
for tillgang till
hélsodata fér
ateranvandning, i
enlighet med
etiska krav och
dataskyddskrav,
ar definierade

Begransa
Overféringen av
icke-personliga
hélsodata utanfor
EU/EES

Ja, for
forskningsédndamal

Ja, for
innovationsdndamal
och kommersiell
anvandning

Ja, for
behandling
av andra
patienter

Ja, for
utbildningsdndamal

Ja, i
samtliga
fall

Nej,
inte
alltid

Vet gj
/ingen
asikt
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Sakerhet

Ja, for
besluts- och
tillsynsandamal

Villkor for
séker
tillgang till
hélsodata
ar
definierade

Ja, foér
forskningsédndamal

Ja, for
innovationsandamal
och kommersiell
anvandning

Ja, for
behandling
av andra
patienter

Ja, for
utbildningsdndamal

Ja, i
samtliga
fall

Nej,
inte
alltid

Vet gj
/ingen
asikt
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Annat

Beskriv narmare:
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Q12. Hur lampliga anser du att nedanstaende delar ar nar det gaéller att
underlatta tillgang till halsodata som innehas av privata aktorer (sjukhus,
foretag) for forskning, innovation, beslutsfattande och tillsynsbeslut:

I , Helt Vet gj
Inte ) | viss | stor )
begransad . .y och /ingen
alls . utstrackning utstrackning . e
utstrackning hallet asikt

Tillgangen till halsodata
beviljas av
datainnehavaren efter eget
beslut (den nuvarande
situationen)

Tillgangen till hdlsodata
beviljas av ett nationellt
organ i enlighet med
nationell lagstiftning

Tillgangen till halsodata
beviljas av ett nationellt
organ efter
Overenskommelse med
den som uppgifterna avser
(den registrerade)

Annat



Beskriv narmare:

Q13. Vilka incitament skulle underlatta delning av halsodata som innehas av

privata aktorer?

Inte
alls
En
avgift
Annat

Beskriv narmare:

| begransad
utstréckning

| viss
utstréckning

| stor
utstréckning

Helt och
héllet

Vet ej/ingen
asikt
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Q14. Instammer du i att ett EU-organ med foljande funktioner skulle kunna
underlatta tillgangen till halsodata for forskning, innovation, beslutsfattande
och tillsynsbeslut?

I , Helt Vet gj
Inte ) | viss | stor )
begransad . .y och /ingen
alls . utstrackning utstrackning . e
utstrackning hallet asikt

Sammanféra nationella
organ med ansvar fér
sekundédr anvandning av
hélsodata for
beslutsfattande pa detta
omrade

Faststallande av
standarder for
interoperabilitet
tilsammans med nationella
organ med ansvar for
sekundér anvandning av
hélsodata

Underlattande av
gransodverskridande
forfragningar for att
lokalisera relevanta
datauppsattningar i
samarbete med nationella
organ med ansvar fér
sekundér anvandning av
hélsodata



Fungera som teknisk
mellanhand fér
gransdverskridande
datadelning

Tillstand for tillgang till
gransoéverskridande
hélsodata (databehandling

i ett gransdverskridande
eller EU-omfattande
sammanhang, t.ex.
europeiska referensnatverk)
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Q15. Vilken nytta skulle atgarder pa EU-niva gora pa foljande omraden nér
det galler fragor som ror interoperabilitet och datakvalitet for att underlétta
gransoéverskridande tillgang till hdlsodata foér forskning, innovation,
beslutsfattande och tillsynsbeslut?

I . Helt Vet ej
Inte ) | viss | stor )
begransad . . och /ingen
alls .y utstréckning utstréckning . Y
utstrackning hallet asikt

Aktérer som deltar i den
gransodverskridande
infrastrukturen for det
europeiska
halsodataomradet omfattas
av ett frivilligt
markningssystem for
efterlevnad av tekniska
krav och standarder f6r
datakvalitet och
interoperabilitet

Aktdrer som deltar i den
grénsoverskridande
infrastrukturen for det
europeiska
halsodataomradet omfattas
av ett krav pa obligatorisk
efterlevnad av specifika
tekniska krav och
standarder
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Aktbrer maste granskas,
certifieras eller godkannas
innan de far delta i den
gransodverskridande
infrastrukturen fér det
europeiska
halsodataomradet
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Fragorna nedan syftar till att faststélla och bedéma konsekvenserna (nytta och kostnader) av atgarder som
underlattar gransoverskridande tillgdng till halsodata foér forskning, innovation, beslutsfattande och

tillsynsbeslut.

Q16. (Enbart for hdlso- och sjukvardspersonal) Hur stora tror du kostnaderna
skulle bli for hédlso- och sjukvardspersonal/aktorer som tillhandahaller
I6dsningar som underlattar sadan tillgang?

Vet ej

Inga Mattliga Stora fin enJ
kostnader kostnader kostnader . g_

asikt

Genomférandekostnader (t.ex. upprattande av
infrastruktur och efterlevnad av faststallda
standarder).

Driftskostnader, t.ex. personalresurser, ekonomi
Information och dvervakning

Annat

Beskriv narmare:

Q17. Vilka skulle fordelarna fér berdrda parter vara med atgarder som underlattar sadan tillgang?

Tillgang till avancerad, effektiv och sdker halso- och sjukvard

Vet e
Inga Mattliga Stora . )
N N N /ingen
férdelar férdelar férdelar e
asikt
Tillgang till nya behandlingar och lakemedel
Okad sékerhet inom hélso- och sjukvarden och 6kad
sékerhet for l1akemedel och medicintekniska produkter
Snabbare innovation inom halso- och sjukvarden
Effektivitetsvinster inom hélso- och sjukvarden
Inga Mattliga Stora Vet ej/ingen
fordelar fordelar férdelar asikt

Battre underbyggt beslutsfattande (inbegripet
risker och fel)

Minskad administrativ bérda for tillgang till
hélsodata
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Tekniska framsteg

Annat

Beskriv narmare:

Q18. Ange eventuella andra konsekvenser for relevanta ekonomiska,
miljomassiga, sociala eller grundlaggande rattigheter av ett framtida
europeiskt halsodataomrade som majliggor tillgang till och anvandning av
personliga hélsodata for forskning, innovation, beslutsfattande och
tillsynsbeslut.

Avsnitt 2: Digitala tjanster och produkter fér halso- och sjukvard

Ny teknik erbjuder digitala hélsolésningar fér dagens stora utmaningar inom de nationella hélso- och
sjukvardssystemen. Tack vare 6kad digital kompetens och nya digitala hélsolésningar kan nu allt fler
patienter fa tillgang till digitala tjAnster och hantera sina data digitalt.

Digitala tjanster och produkter fér hélso- och sjukvard omfattar distansvard, évervakning, diagnos och
terapeutiska tjanster, men &ven hantering av patienters halsodata. Telemedicin kan exempelvis underlatta
fiarrdiagnos eller fjarrdvervakning nar patienter och lakare/sjukhus befinner sig i olika EU-Iander. Digitala
halsotjanster kan tillhandahallas via medicintekniska produkter, t.ex. fjarrévervakning av blodtryck, eller
specifik programvara och specifika algoritmer som tillampas vid analys av bilddiagnostik eller behandling av
hélsodata som samlats in med hjélp av kroppsnéara enheter f6ér individanpassad behandlingar.

Nationella halsomyndigheter skulle proaktivt kunna analysera data fran flera kéllor for att férbéattra sina
hélso- och sjukvardssystem. Enskilda personer skulle kunna dra nytta av dessa tjénster och produkter om
de kan erbjudas utan begrénsningar inom EU samtidigt som skyddet av personuppgifter och
ansvarsskyldigheten sakerstélls. For att sékerstalla detta maste I6sningar hittas sa att normerna for
minimikvalitet uppfylls, t.ex. genom certifiering och méarkning, fér interoperabilitet och fér ersattning.

Allméanna principer for tillhandahallande av gransdverskridande telemedicinska tjanster faststalls i direktivet
om gransoéverskridande halso- och sjukvard. Enligt detta direktiv galler bestimmelserna i det land dar
patienten behandlas. Platsen fér behandling &r det land dar vardgivaren &r etablerad. EU-lAnderna méste
sakerstalla féljande:

Patienterna ska fa skriftlig eller elektronisk information om behandlingen
Patienterna har ratt att pa begéaran fa relevant information om tilldmpliga normer och riktlinjer
betraffande kvalitet och sakerhet

® Tydliga forfaranden for klagomal méaste ha inrattats.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32011L0024&qid=1614771825105
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32011L0024&qid=1614771825105

Q19. Hur vardefulla anser du att atgarder pa foljande omraden ar for att sikerstélla tillgang till och
delande av hélsodata nationellt och éver granserna genom digitala tjanster och produkter fér halso-
och sjukvard?
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Enskilda personer

Inte

alls

Enskilda personer har
mdjlighet att 6verféra data
frdn mobil halsa och
telehalsa till sina
elektroniska patientjournaler

Enskilda personer har
mojlighet att verféra data
frAn mobil halsa och
telehélsa till EU:s struktur
for utbyte av hédlsodata

I
begransad
utstréckning

| viss
utstréckning

| stor
utstréckning

Helt
och
hallet

Vet ej
/ingen
asikt
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Halso- och sjukvardspersonal

Inte
alls

Halso- och
sjukvardspersonal har réatt
att fa tillgang till digitala
patientjournal och till data
om patientens anvandning
av digitala produkter och
tjanster fér halso- och
sjukvard.

Halso- och
sjukvardspersonal kan
begara 6verféring av data
frAn foreskrivna appar och
andra digitala halsotjanster
till patienternas

elektroniska patientjournaler

I
begransad
utstréckning

| viss
utstréckning

| stor
utstréckning

Helt
och
hallet

Vet ej
/ingen
asikt
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Annat

Beskriv narmare:

Q20. Ange de viktigaste konsekvenserna av inforande och anvandning av
digitala produkter och tjanster for halso- och sjukvard. Ta hansyn till
relevanta ekonomiska, miljomassiga eller sociala konsekvenser eller
konsekvenser for de grundlaggande rattigheterna.

Q21. Anser du att telehédlsa kan innebara ytterligare risker for patienterna och
for lakarna?

Ja
Nej
Vet ej/ingen asikt

Forklara narmare:
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Q22. Om du ser sadana risker, hur bor de hanteras?

I . Helt Vet ej
Inte . | viss | stor )
begransad . . och /ingen
alls .y utstréckning utstréckning . .
utstrackning hallet asikt

Genom protokoll/regler for
telehdlsa som faststélls pa
EU-niva

Genom minimistandarder
fOr utrustning fér telehalsa
som faststélls pd EU-niva

Genom ansvarsregler som
faststélls pa nationell niva

Genom ansvarsregler som
faststélls pa EU-niva



Annat

Beskriv narmare:
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Q23. Hur lampliga anser du att foljande atgarder ar for att framja utnyttjandet
av digitala produkter och tjanster for halso- och sjukvard pa nationell niva
och pa EU-niva?

I , Helt Vet gj
Inte ) | viss | stor )
begransad . .y och /ingen
alls . utstrackning utstrackning . e
utstrackning hallet asikt

Ett markningssystem
(frivillig mé&rkning som
anger graden av
interoperabilitet)

En certifiering som beviljats
av tredje parter
(obligatorisk oberoende
bedémning av graden av
interoperabilitet)

Ett tillstdndsforfarande som
hanteras av nationella
organ (obligatoriskt
férhandsgodk@nnande av
en nationell myndighet)

Annat



Beskriv narmare:
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Q24. Hur lampliga anser du att féljande atgarder ar som stéd fér beslut om
ersattning som fattas av nationella organ?

I , Helt Vet gj
Inte . | viss | stor !
begransad . . och /ingen
alls . utstrackning utstrackning . e
utstrackning hallet asikt

Europeiska riktlinjer for
erséttning for digitala
halsoprodukter

Europeiska riktlinjer for
beddmning for digitala
halsoprodukter

En EU-databas med
digitala produkter och
tjanster fér halso- och
sjukvard som beddms i
enlighet med EU:s riktlinjer
till stdd fér nationella organ
(t.ex. férsakringsgivare,
utbetalare) nar de ska fatta
beslut om erséattning

Utdka mojligheterna pa
nationell niva att fa
ersattning for alla
telehélsotjanster (inklusive
telemedicin,
fjarrévervakning,
distansvard)



Underlétta erséttning fér
alla telehalsotjanster
(inklusive telemedicin,
fjarrévervakning,
distansvard) inom EU (dvs.
Omsesidigt erkdnnande)

Nationella myndigheter
tillgangliggor forteckningar
Over kostnader for digitala
produkter och tjanster for
halso- och sjukvard som
kan ersattas

EU-medel bdr stédja
/komplettera
gransoéverskridande digitala
hélsotjanster som &r
férenliga med standarderna
for interoperabilitet och
sékerstélla att patienterna
har tillgang till och kontroll
Over sina halsodata



Q25. Anser du att det bor stallas krav pa interoperabilitet med elektroniska
patientjournaler och nationella sjukvardssystem for att EU-landerna ska fa
tillgang till EU-medel f6r digitalisering inom halso- och sjukvarden?

Ja

Nej

Vet ej/ingen asikt

Avsnitt 3: Artificiell intelligens (Al) inom halso- och sjukvarden

Syftet med detta avsnitt ar att faststalla Iampliga bestammelser (t.ex. om inférande av Al-system i den
dagliga kliniska verksamheten) som skulle géra det mdjligt fér EU-medborgarna att dra nytta av Al inom
halso- och sjukvarden (t.ex. béattre diagnosticering, prognoser, behandlingar och hantering av patienter). Al-
system inom hélso- och sjukvarden anvénds framst for att tillhandahalla medicinsk information till halso-
och sjukvardspersonal och/eller direkt till patienterna, och detta medfér nya utmaningar. Kommissionen
kommer under 2021 att foresla ett Gvergripande regelverk for artificiell intelligens. Detta forslag syftar till att
skydda alla EU:s grundlaggande varden och rattigheter samt anvédndarnas sakerhet genom att sékerstélla
att Al-system med hdga risker maste uppfylla obligatoriska krav i fraga om tillforlitlighet, t.ex. genom att det
sakerstalls mansklig tillsyn och att det ges tydlig information om kapacitet och begrénsningar vad géller
artificiell intelligens.



Q26. Hur vardefulla anser du att foljande atgarder ar for att underlatta delning och
anvandning av datauppsattningar for utveckling och testning av artificiell intelligens
inom halso- och sjukvarden?

I , Helt Vet gj
Inte . | viss | stor i
begrédnsad . . och /ingen
alls . utstrackning utstrackning . e
utstrackning hallet asikt

Tillgangen till halsodata for
dem som tar fram Al-
I6sningar fér utveckling och
testning av Al-system
skulle pa ett sékert sétt,
som aven ar férenligt med
bestdmmelserna i den
allmanna
dataskyddsférordningen,
kunna underléttas av organ
som inrattats inom ramen
for det europeiska
halsodataomradet

Organ som inrattats inom
ramen for det europeiska
halsodataomradet
tillhandahaller tekniskt stéd
(t.ex. om
kontrolldatauppsattningar,
syntetiska data,
kommentarer/mérkning) till
datainnehavare for att
framja lampliga hélsodata
for utveckling av artificiell
intelligens



Organ som inréttats inom
ramen fér det europeiska
halsodataomradet,
ensamma eller tillsammans
med andra organ som
inrattats inom ramen for
férsbks- och
experimentverksamhet,
tillhandahaller tekniskt stod
till ”aAkemedelsmyndigheter,
anmalda organ for
medicintekniska produkter
och andra behdriga organ
vid deras tillsyn éver Al-
produkter och Al-tjanster

Annat
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Beskriv narmare:

Q27. Anser du att inforandet av artificiell intelligens inom halso- och
sjukvarden skapar en ny relation mellan Al-systemet, hdlso- och
sjukvardspersonalen och patienten?

Ja

Nej

Vet ej/ingen asikt

Beskriv narmare:

48



Q28. Hur vardefulla anser du att foljande atgarder ar for att sakerstalla
samarbete och utbildning mellan Al-utvecklare och halso- och
sjukvardspersonal?

Haller )
) . . ) Vet gj
Instammer Instimmer delvis Instammer .
) Neutral ) ) /ingen
helt delvis inte inte alls .
asikt
med

Al-utvecklare ar skyldiga
att utbilda hélso- och
sjukvardspersonal i
anvandningen av de Al-
systemen de
tillhandahaller (t.ex. hur
Al-férutségelser bast bér
forstas, tillampas i den
dagliga verksamheten
och anvandas for
patienternas bésta)

Halso- och
sjukvardspersonal och
/eller vardgivare bor forsta
potentialen och
begréansningarna med att
anvanda Al-system (t.ex.
anta protokoll som anger i
vilka fall man bor soka ett
tredje utlatande nar Al-
systemet kommer fram till
en annan slutsats én
lakaren)



Q29. Anser du att det specifika etiska problem med att anvanda artificiell
intelligens inom hélso- och sjukvarden?

Ja
Nej
Vet ej/ingen asikt

Forklara vilka dessa problem ar, och hur du anser att de skulle kunna I6sas:

Q30. Vill du allmént kommentera de atgarder som kréavs for att stédja en
lamplig och tillforlitlig utveckling, lansering och anvandning av artificiell
intelligens inom hélso- och sjukvarden som skulle vara till gagn fér
patienternas basta?

Tack for ditt bidrag till den har enkaten! Om du har ytterligare synpunkter pa de héar
fragorna som du skulle vilja dela med dig av, kan du ladda upp ett dokument nedan.

Ladda upp din fil

Slutkommentarer:
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