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A. Behov for handling

Hvad er problemet, og hvorfor udger det et problem pa EU-plan?

Evalueringen af de digitale aspekter af direktivet om graenseoverskridende sundhedsydelser
(2011/24/EU) viser, at det nuvaerende frivillige system ikke er effektivt nok. De stgrste problemer er, at
borgerne har begraenset kontrol over deres sundhedsdata pa nationalt og greenseoverskridende plan, at
producenter af digitale sundhedslgsninger mgder hindringer, ndr de kommer ind pa andre
medlemsstaters markeder, og at borgerne ikke kan fa adgang til innovative behandlinger pa grund af
forskeres, innovatorers og politiske beslutningstageres begreensede adgang til sundhedsdata.

Hvilke resultater skal der opnas?

Sikre, at borgerne har kontrol over deres egne sundhedsdata (nationalt og pa tvaers af greenserne), kan
fa adgang til en raekke sundhedsrelaterede produkter og tjenesteydelser, og at forskere, innovatorer,
politiske beslutningstagere og lovgivere kan fa mest muligt ud af de tilgeengelige sundhedsdata.

Hvad er merveerdien ved at handle pa EU-plan (narhedsprincippet)?

Pa trods af de muligheder, som databeskyttelsesforordningen giver, er der fortsat fragmentering pa
medlemsstatsniveau, nar det gelder adgang til sundhedsdata. Desuden opfylder bestemmelserne om
adgang og portabilitet i databeskyttelsesforordningen ikke fuldt ud sundhedssektorens behov. Dette
heemmer interoperabilitet, dataadgang og -deling, levering af digitale sundhedstjenester og -produkter
pa det indre marked samt forskning, innovation og politikudformning, herunder ogsa indsatsen over for
sundhedskriser.

B. Lgsninger

Hvilke lgsninger er der overvejet for at na malene? Foretraekkes en bestemt lgsning frem for
andre? Hvis ikke, hvorfor?

Lasningsmodel 1: Intervention med lav intensitet: Den bygger pa en styrket samarbejdsmekanisme
og frivillige instrumenter, der vil omfatte digitale sundhedsprodukter og -tjenester og videreanvendelse
af sundhedsdata. Den vil blive understottet af bedre forvaltning og digital infrastruktur.

Lasningsmodel 2 og 2+: Intervention med middelhgj intensitet: Den vil styrke borgernes ret til
digitalt at kontrollere deres sundhedsdata og skabe en EU-ramme for videreanvendelse af
sundhedsdata. Forvaltningen vil afhaenge af nationale organer (til primer og sekundeer anvendelse af
data), som vil gennemfare politikkerne pa nationalt plan og pa EU-plan stgtte udviklingen af passende
krav. En digital infrastruktur vil stette greenseoverskridende deling og videreanvendelse af
sundhedsdata. Gennemfarelsen vil blive understattet af certificering og meerkning, hvilket vil sikre
gennemsigtighed for myndigheder, indkabere og brugere.

Lasningsmodel 3 og 3+: Intervention med hgj intensitet: Den vil ga videre end lgsningsmodel 2 ved
at overlade fastleeggelsen af krav pa EU-plan og adgang til graenseoverskridende sundhedsdata til et
eksisterende eller nyt EU-organ og udvide certificeringsdaekningen.

Den foretrukne lgsning er lgsningsmodel 2 med elementer af 2+, der sikrer certificering af
elektroniske patientjournaler, dataformidlingstjenester, hvilket omfatter elektroniske patientjournaler
og medicinsk udstyr, der leverer data til EPJ'er, samt et frivilligt marke for wellnessapps. Dette vil
sikre den bedste balance mellem effektivitet og produktivitet med hensyn til at na malene.
Lasningsmodel 1 vil forbedre referencescenariet marginalt, da den fortsat er frivillig. Lgsningsmodel 3
vil ogsa veere effektiv, men vil medfgre hgjere omkostninger, kan have stgrre konsekvenser for SMV'er
og kan veere vanskeligere at gennemfare politisk.

Hvad er de forskellige interessenters synspunkter? Hvem stgtter hvilken Igsning?

Der var bred enighed blandt interessenterne om, at det europziske sundhedsdataomrade bgr fremme
borgernes kontrol over deres egne sundhedsdata, herunder adgang til sundhedsdata og overfarsel af




deres sundhedsdata i elektronisk format og lette levering af graenseoverskridende sundhedsydelser.
Forskere og lovgivere er bekymrede over de nuvarende fragmenterede procedurer for
videreanvendelse af sundhedsdata og gleeder sig over, at EU har taget spargsmalet op. Reprasentanter
for erhvervslivet stgtter falles EU-interoperabilitetskrav, men understregede behovet for en
forholdsmaessig tilgang. En tredjepartscertificeringsordning har mere stgtte end godkendelse eller
meerkning, men stgtten varierer mellem interessenterne. De nationale reprasentanter stgtter
udrulningen af MyHealth@EU og oprettelsen af et netvaerk af organer med ansvar for adgang til
sundhedsdata, men advarede om behovet for at respektere sarlige nationale forhold.

C. Den foretrukne Igsnings virkninger

Hvilke fordele er der ved den foretrukne lgsning (hvis en bestemt lgsning foretraekkes — ellers
fordelene ved de vigtigste af de mulige lgsninger)?

Den foretrukne lgsning vil sikre, at borgerne er i stand til at tilgd og overfere deres sundhedsdata
digitalt og give adgang til dem, uanset sundhedstjenesteyder og datakilde. MyHealth@EU bliver
obligatorisk, og borgerne kan udveksle deres sundhedsdata pa tvars af greenserne pa et fremmedsprog.
Obligatoriske krav og certificering (for elektroniske patientjournaler, dataformidlingstjenester, der
leverer EPJ'er og medicinsk udstyr, der leverer oplysninger til EPJ'er) og et frivilligt marke for
wellnessapps Vil sikre gennemsigtighed for brugere og indkgbere og mindske grenseoverskridende
markedshindringer for fabrikanter. Forskere, innovatorer, politiske beslutningstagere og lovgivere vil
kunne fa adgang til kvalitetsdata til deres arbejde pa en sikker made med en palidelig styring og til
lavere priser. De samlede gkonomiske fordele ved denne lgsningsmodel forventes at veere pa over
11 mia. EUR over 10 ar.

Hvilke omkostninger er der ved den foretrukne lgsning (hvis en bestemt lgsning foretreekkes —
ellers omkostningerne ved de vigtigste af de mulige lgsninger)?

De primeare omkostninger stammer fra udrulningen af den digitale infrastruktur, der understatter det
europziske sundhedsdataomrade. Dette omfatter feerdiggerelse af deekningen af MyHealth@EU og
fuld udrulning af den ngdvendige digitale infrastruktur, der forbinder organer med ansvar for adgang til
sundhedsdata, forskningsinfrastrukturer og EU-organer. Foranstaltninger til fremme af interoperabilitet
gennem obligatorisk certificering og frivillige maerker forventes ogsa at medfgre omkostninger. De
samlede omkostninger ved den foretrukne lgsningsmodel forventes at ligge pa 0,7-2,5 mia. EUR over
referencescenariet over 10 ar.

Hvordan indvirker den foretrukne lgsning pa sma og mellemstore virksomheder (SMV'er)?

SMV'er vil skulle opfylde obligatoriske krav om interoperabilitet, sikkerhed i forbindelse med
elektroniske patientjournaler og visse former for medicinsk udstyr, der leverer oplysninger til EPJ'er.
Producenter af wellnessapps kunne valge at sikre gennemsigtighed for brugerne gennem frivillige
merker. Selv om disse foranstaltninger kan gge byrden for SMV'er, vil felles krav i hele EU gge
chancerne for at blive udvalgt i udbuds- eller godtgarelsesordninger og vil mindske hindringerne for
markedsadgang i andre medlemsstater, idet de helt eller delvist kompenserer for sadanne omkostninger.
Det feelles netvaerk af organer med ansvar for adgang til sundhedsdata vil lette SMV'ers adgang til
sundhedsdata med henblik pa forskning og innovation. Den foretrukne lgsning forventes at mindske
hindringerne for SMV'ers videreanvendelse af sundhedsdata af hgj kvalitet og dermed bidrage til deres
konkurrenceevne.

Vil den foretrukne lgsning fa vaesentlige virkninger for de nationale budgetter og myndigheder?

Udrulningen af digitale infrastrukturer til brug og videreanvendelse af sundhedsdata og oprettelsen af
organer med ansvar for adgang til sundhedsdata forventes at pavirke de nationale budgetter og
forvaltninger. Den foretrukne lgsning giver medlemsstaterne mulighed for at veelge deres
organisatoriske ordninger pa grundlag af forordningen om datastyring. En del af omkostningerne vil
blive udlignet gennem gebyrer, der opkraeves af organer med ansvar for adgang til sundhedsdata.
Oprettelsen af organer med ansvar for adgang til data forventes at mindske omkostningerne ved adgang
til data for lovgivere og politiske beslutningstagere og vil gge gennemsigtigheden i forbindelse med
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leegemidler, hvilket vil give yderligere besparelser. Digitalisering kan ogsa reducere ungdvendige test
og sikre gennemsigtighed i udgifterne, hvilket giver mulighed for besparelser pa sundhedsbudgettet.
EU-midler vil yde stgtte til digitalisering.

Vil den foretrukne lgsning fa andre vaesentlige virkninger?

Borgerne vil kunne handhave deres ret til at fa adgang til og overfgre deres sundhedsdata
digitalt til brugerudvalgte tredjeparter fra sundhedssektoren/den sociale sektor uden hindringer
fra fabrikanter eller sundhedstjenesteydere. Deltagelse i MyHealth@EU inden for en bestemt
tidsramme vil mindske forskellene i adgangen til sundhedsydelser i en graenseoverskridende
sammenheng. Den foretrukne lgsning definerer en feelles EU-ramme for adgang til sundhedsdata med
henblik pa forskning, innovation, politikudformning, lovgivningsmassige formal og personlige
leegemidler, der bygger pa databeskyttelsesforordningen, med en palidelig forvaltning og hgj sikkerhed.
Den kan reducere omkostningerne ved at fd adgang til sundhedsdata med en hgjere grad af
gennemsigtighed, ansvarlighed og sikkerhed for borgerne. Analysen af sundhedsdata kan fare til nye
medicinske opdagelser.

Proportionalitet?

Initiativet er begreaenset til aspekter, som medlemsstaterne ikke kan opna tilfredsstillende pa egen hand,
hvilket fremgar af evalueringen af artikel 14 i direktivet om graenseoverskridende sundhedsydelser.
Den foretrukne lgsning er forholdsmaessig i betragtning af forslagets middelhgje intensitet og de
forventede fordele for borgerne og erhvervslivet.

D. Opfglgning

Hvornar vil foranstaltningen blive taget op til fornyet overvejelse?

Kommissionen vil regelmassigt gennemga overvagningsindikatorerne og evaluere virkningerne af den
lovgivningsmaessige retsakt efter syv ar.




