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En europeisk hdlsounion: Ett europeiskt hdlsodataomrade for manniskor
och forskning

Bryssel den 3 maj 2022

I dag lanserar EU-kommissionen det europeiska halsodataomraddet, en av hérnstenarna i en stark
europeisk halsounion. Med hilsodataomradet tar EU ett stort och viktigt steg framat nar det galler
hur manniskor kan fa vard dver hela Europa. Manniskor far kontroll éver sina halsodata och kommer
att kunna anvdnda dem bade i hemlandet och i andra EU-ldnder. Det gynnar en verklig inre marknad
for digitala vardtjanster och vardprodukter. Och det leder till enhetliga, tillférlitliga och effektiva
regler fér anvandningen av halsodata for forskning, innovation, beslutsfattande och reglering
samtidigt som EU:s hdga dataskyddskrav uppfylls.

- Jag ar stolt 6ver att tillkdnnage EU:s férsta gemensamma dataomrade, sédger Margaritis Schinas
som ar vice ordférande i EU-kommissionen. Det europeiska hidlsodataomradet kommer att bli en
"nystart” for EU:s digitala hadlsopolitik dar privatpersoner och forskning drar nytta av hdlsodata. I dag
lagger vi grunden for en séker och tillforlitlig dtkomst till halsodata som &r helt i linje med EU:s
grundlaggande varden.

- I dag bygger vi annu en hornsten for den europeiska halsounionen, kommenterar Stella
Kyriakides som ar kommissiondr med ansvar for hilsa och livsmedelssdkerhet. Var vision blir
verklighet. Det europeiska hilsodataomradet &r banbrytande fér den digitala omvandlingen pa
halsoomraddet i EU. Det satter manniskorna i centrum och ger dem full kontroll éver sina uppgifter s
att de kan fa béattre vard i hela EU. Halsodata kan ocksd, med strikta regler for dataskydd, utgéra en
rik kalla for forskare, innovatorer och beslutsfattare som arbetar med kommande livraddande
behandlingar. EU tar verkligen ett historiskt steg framat mot digital halso- och sjukvard i EU.

Manniskor far kontroll 6ver sina hilsodata, bdde i hemlandet och utomlands

e Tack vare det europeiska halsodataomradet far manniskor direkt &tkomst till sina hilsodata
i elektroniskt format, enkelt och gratis. De kan pd enkelt s&tt dela sina halsodata med
vardpersonal i EU och 6ver grinserna for att forbattra varden. De far full kontroll dver
sina héalsodata och kan lagga till information, ratta felaktiga uppgifter, begransa dtkomsten for
andra och fa information om hur uppgifterna anvands och fér vad.

e I hela EU ska patientdversikter, e-recept, bilddiagnostik och bildrapporter, laboratorieresultat,
utskrivningsanteckningar utfardas i ett gemensamt europeiskt format som accepteras av
alla EU-lander.

o Kompatibilitet och sakerhet ar obligatoriska krav. Utvecklare av elektroniska
patientjournalsystem maste intyga att systemen uppfyller kraven.

e FoOr att skydda medborgarnas rattigheter ska alla EU-lander utse digitala hdalsomyndigheter.
De har myndigheterna ska delta i den gransoverskridande digitala infrastrukturen
(MyHealth@EU) dar patienterna kan dela sina uppgifter 6éver granserna.

Battre anvdandning av hdlsodata for forskning, innovation och beslutsfattande

e Genom héalsodataomradet inrdttas ett starkt regelverk for anvdndningen av hélsodata for
forskning, innovation, folkhdlsa, beslutsfattande och reglering. Forskare, innovatorer, offentliga
institutioner och industrin far pa strikta villkor tillgang till stora mangder hégkvalitativa
hélsodata som behdvs for att utveckla livrdddande behandlingar, vacciner och medicintekniska
produkter och forbattra tillgdngen till vdrd och mer resilienta halso- och sjukvardssystem.

e For att fa sddana data maste forskare, féretag och institutioner anséka om atkomst till
hilsodata fran en myndighet som ska inrattas i varje EU-land. Atkomst kommer bara att
beviljas om uppgifterna anvands for specifika @ndamal i slutna och sikra miljoer utan att
patienternas identitet avslojas. Det &r ocksa strangt férbjudet att anvdnda uppgifterna fér
beslut som ar till nackdel fér enskilda personer t.ex. for att ta fram skadliga produkter eller
hdja en férsakringspremie.

e De nya myndigheterna maste vara anslutna till EU:s nya decentraliserade infrastruktur for


https://ec.europa.eu/health/ehealth-digital-health-and-care/electronic-cross-border-health-services_sv

sekundaranvandning av halsodata (HealthData@EU) som inrattas for att stédja
gransoverskridande projekt.

Bakgrund

Covid-19-pandemin har tydligt visat hur viktiga de digitala tjdnsterna pa hilsoomradet &r.
Anvandningen av digitala verktyg har ékat avsevart under den har perioden. Komplicerade regler,
strukturer och processer i olika EU-lander gor det dock svart att fa atkomst och delta halsodata,
sarskilt 6ver granserna. Dessutom &r vardsystemen utsatta fér cyberattacker allt oftare numera.

Halsodataomradet bygger vidare pa dataskyddsférordningen, férslaget till dataférvaltningsakt,
utkastet till dataakt och NIS-direktivet. Det kompletterar dessa initiativ och innehaller regler som &ar
anpassade for vardsektorn. Ett offentligt samrad hélls om hélsodataomradet mellan den 3 maj och
den 26 juli 2021. Manga synpunkter kom fram som paverkade utformningen av reglerna.

Inom det europeiska hidlsodataomradet kommer man att utnyttja den pagdende och kommande
spridningen av 6ppna digitala produkter i EU, t.ex. AI, hégpresterande datorsystem, moln och
smarta mellanprogram. Dessutom kommer regler fér Al, e-identitet och cybersakerhet att stodja det
europeiska hilsodataomradet.

Vad hander nu?
EU-kommissionens férslag kommer att diskuteras i radet och Europaparlamentet.
Ldas mer

Meddelande om ett europeiskt halsodataomrade: tillvarata kraften hos héalsodata for méanniskor,
patienter och innovation
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