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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2025/ 327
av den 11 februari 2025

om det europeiska hilsodataomridet och om éndring av direktiv 2011/24/EU och férordning (EU)
2024/2847

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artiklarna 16 och 114,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter oversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande ('),

med beaktande av Regionkommitténs yttrande (%),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (°), och

av foljande skal:

(1) Syftet med denna forordning ar att inrdtta det europeiska hdlsodataomradet for att forbittra fysiska personers
atkomst till och kontroll 6ver sina elektroniska hilsodata med personuppgifter i samband med hilso- och sjukvérd
samt for att béttre tjdna andra dndamal som inbegriper anvidndandet av elektroniska hilsodata i hilso- och
sjukvardssektorn och omsorgssektorn som skulle gynna samhillet, till exempel forskning, innovation, besluts-
fattande, beredskap infor och insatser vid halsohot, inbegripet for att forebygga och hantera framtida pandemier,
patientsakerhet, precisionsmedicin, officiell statistik eller reglering. Dessutom dr madlet for denna forordning att
forbattra den inre marknadens funktion genom att faststdlla en enhetlig rattslig och teknisk ram, framfor allt for
utveckling, marknadsféring och anvindning av elektroniska hilsodokumentationssystem i dverensstimmelse med
unionens varderingar. Det europeiska hilsodataomradet kommer att vara en central del i skapandet av en stark och
motstdndskraftig europeisk halsounion.

(2)  Covid-19-pandemin belyste att det dr absolut nodvindigt att i tid fa tillgdng till elektroniska hilsodata av god kvalitet
for att sakerstilla beredskap infor och insatser vid hilsohot samt for prevention, diagnos och behandling och for
sekundiranvindning av sddana elektroniska hilsodata. En sddan tillgdng i tid skulle, genom effektiv tillsyn och
overvakning av folkhilsan, potentiellt kunna bidra till en mer effektiv hantering av framtida pandemier, sdnkta
kostnader och bittre insatser vid halsohot och skulle i slutdndan kunna hjilpa till att rddda fler liv. 2020 anpassade
kommissionen i brddskande ordning sitt kliniska patienthanteringssystem (Clinical Patient Management System),
som inrdttades genom kommissionens genomforandebeslut (EU) 2019/1269 (%), for att tillita medlemsstaterna att
dela elektroniska hilsodata om covid-19-patienter som flyttades mellan vardgivare och medlemsstater under
pandemins topp. Den anpassningen var dock endast en nodlosning, som visade att det krdvs en strukturell och
konsekvent strategi pd medlemsstats- och unionsniva, bade for att forbattra tillgdngen pa elektroniska hilsodata for
hilso- och sjukvard och for att underldtta dtkomsten till elektroniska halsodata for att styra effektiva politiska
satsningar och bidra till en hog niva i friga om miénniskors hilsa.

(3)  Genom covid-19-krisen beféstes arbetet i nitverket for e-halsa, ett frivilligt natverk av myndigheter med ansvar for
digital halsa, som den viktigaste delen i utvecklingen av kontaktsparnings- och kontaktvarningsapplikationer for
mobila enheter och de tekniska aspekterna av EU:s digitala covidintyg. Genom krisen belystes ocksa behovet av att

EUT C 486, 21.12.2022, s. 123.

EUT C 157, 3.5.2023, s. 64.

Europaparlamentets stdindpunkt av den 24 april 2024 (innu inte offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den 21 januari 2025.
Kommissionens genomf6randebeslut (EU) 2019/1269 av den 26 juli 2019 om 4ndring av genomférandebeslut 2014/287/EU om
faststillande av kriterier for etablering och utvirdering av europeiska referensnétverk och deras medlemmar samt for att underlitta
utbyte av information och sakkunskap om etablering och utvirdering av sddana nitverk (EUT L 200, 29.7.2019, s. 35).
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dela elektroniska hilsodata som ar sokbara, tillgangliga, interoperabla och &teranvindbara (Fair-principerna) och av att
sikerstalla att elektroniska halsodata dr sd 6ppna som mojligt, samtidigt som den uppgiftsminimeringsprincip som
anges i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2016/679 (°) respekteras. Samverkanseffekter mellan det
europeiska hilsodataomradet, det europeiska 6ppna forskningsmolnet och de europeiska forskningsinfrastruktu-
rerna bor sikerstillas, och lirdomar bor dras fran 16sningar for datadelning som utvecklats inom ramen fér den
europeiska covid-19-dataplattformen.

Med tanke pd hur kinsliga elektroniska hilsodata med personuppgifter ir, syftar denna forordning till att
tillhandahélla tillrdckliga skyddsatgarder pa bdde unionsnivd och nationell niva for att sikerstilla en hog niva av
dataskydd, sikerhet, konfidentialitet och etisk anvindning. Sadana skyddsdtgirder dr nodvindiga for att frimja
tilliten till en sdker hantering av fysiska personers elektroniska hilsodata for primiranvindning och
sekundiranvindning enligt definitionerna i denna férordning.

Behandlingen av elektroniska hilsodata med personuppgifter omfattas av bestimmelserna i férordning (EU)
2016/679 och, nir det giller unionens institutioner, organ och byréer, av Europaparlamentets och rddets férordning
(EU) 2018/1725 (°). Hanvisningar till bestimmelserna i forordning (EU) 2016/679 bor i forekommande fall dven
forstds som hdnvisningar till motsvarande bestimmelser i forordning (EU) 2018/1725 nir det giller unionens
institutioner, organ och byrder.

Allt fler personer som bor i unionen korsar nationsgrianserna for att arbeta, studera, besoka slaktingar eller av andra
skal. For att underlatta utbytet av hilsodata och i linje med behovet av att ge medborgarna egenmakt bor dessa
kunna {4 tillgang till sina hilsodata i ett elektroniskt format som kan erkdnnas och godkannas i hela unionen. Sddana
elektroniska hilsodata med personuppgifter kan omfatta uppgifter som ror en fysisk persons fysiska eller psykiska
hilsa, inbegripet avseende tillhandahéllande av hilso- och sjukvérdstjanster, och som avslojar information om den
fysiska personens hilsotillstind, personuppgifter som rér nedirvda eller forvirvade genetiska egenskaper hos en
fysisk person och ger unik information om den fysiska personens fysiologi eller hilsa och som i synnerhet dr
resultatet av en analys av ett biologiskt prov fran den berorda fysiska personen, samt hélsoindikatorer baserade pa
data, sdsom beteende, miljé och fysisk paverkan, medicinsk vard och sociala eller utbildningsrelaterade faktorer.
Elektroniska hilsodata omfattar ocksa data som inledningsvis samlats in for forsknings-, statistik-, halsohotsbed6m-
nings-, besluts- eller regleringsindamal och det bor vara mojligt att gora dem tillgdngliga i enlighet med reglerna
i denna forordning. Elektroniska hilsodata utgérs av alla kategorier av sddana data, oberoende av om de
tillhandahalls av den registrerade eller andra fysiska eller juridiska personer, exempelvis hilso- och sjukvards-
personal, eller om de behandlas med avseende pé en fysisk persons hilsa eller vilmaende, och bor dven omfatta
hidrledda data, sdsom data frdn diagnostik, prover och likarundersokningar, samt data som observeras och registreras
automatiskt.

I hilso- och sjukvardssystem samlas elektroniska hilsodata med personuppgifter vanligtvis in i elektronisk
hilsodokumentation, som normalt innehaller en fysisk persons sjukdomshistorik, diagnoser och behandling,
lakemedel, allergier och vaccinationer samt rontgenbilder, laboratorieresultat och andra medicinska uppgifter, som
delas mellan olika aktorer inom hilso- och sjukvardssystemet, till exempel allmanlidkare, sjukhus, apotek eller
vardmottagningar. For att gora det mojligt for fysiska personer eller hilso- och sjukvardspersonal att fa atkomst till,
dela och dndra elektroniska hilsodata har vissa medlemsstater vidtagit de rittsliga och tekniska dtgarder som kravs
och inrittat centraliserade infrastrukturer som kopplar samman de elektroniska hilsodokumentationssystem som
anvinds av vardgivare och fysiska personer. Dessutom ger vissa medlemsstater stod till offentliga och privata
vardgivare for att uppritta omrdden for elektroniska hilsodata med personuppgifter for att mojliggora
interoperabilitet mellan olika vérdgivare. Flera medlemsstater ger ocksd stod till eller tillhandahaller tjanster for
atkomst till elektroniska hilsodata for patienter och hilso- och sjukvardspersonal, till exempel genom
patientportaler eller portaler for hilso- och sjukvardspersonal. Dessa medlemsstater har ocksa vidtagit dtgdrder
for att sakerstdlla att elektroniska hilsodokumentationssystem eller halsoapplikationer kan overfora elektroniska
hilsodata till det centrala elektroniska hilsodokumentationssystemet, exempelvis genom att tillhandahélla ett
certifieringssystem. Alla medlemsstater har dock inte inrdttat sddana system, och de medlemsstater som har infort
dem har gjort det pé ett fragmenterat sitt. For att underlitta den fria rorligheten for elektroniska hilsodata med

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pé
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sidana uppgifter och om upphdvande av direktiv 95/46/EG (allmin
dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).

Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om skydd for fysiska personer med avseende
pa behandling av personuppgifter som utfors av unionens institutioner, organ och byrder och om det fria flodet av sddana uppgifter
samt om upphivande av férordning (EG) nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295, 21.11.2018, s. 39).
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personuppgifter i hela unionen och undvika negativa konsekvenser for patienter nir de far hilso- och sjukvérd i ett
gransoverskridande sammanhang kravs det unionsatgarder for att forbattra fysiska personers tillgang till sina egna
elektroniska hilsodata med personuppgifter och ge dem mojlighet att dela dessa data. I detta avseende bor lampliga
atgdrder pd unionsniva och nationell nivé vidtas som ett sitt att minska fragmentering, heterogenitet och splittring,
och skapa ett system som &r anvindarvanligt och intuitivt i alla medlemsstater. Varje digital omstillning inom hilso-
och sjukvérdssektorn bor ha som mal att vara inkluderande och dven vara till nytta for fysiska personer med
begrinsad formaga att fa tillgdng till och anvinda digitala tjdnster, déribland personer med funktionsnedsittning.

I forordning (EU) 2016679 faststills sirskilda bestimmelser for fysiska personers rattigheter i samband med
behandlingen av deras personuppgifter. Det europeiska hilsodataomrddet bygger pd dessa rittigheter och
kompletterar vissa av dem nér det giller elektroniska hilsodata med personuppgifter. Dessa rattigheter géller oavsett
i vilken medlemsstat elektroniska hilsodata med personuppgifter behandlas, vilken typ av vardgivare eller
uppgiftskillor det ror sig om eller i vilken medlemsstat den fysiska personen dr forsikrad. De rittigheter och regler
som ror primiranvindning av elektroniska hilsodata med personuppgifter enligt den hir férordningen giller alla
kategorier av sddana data, oberoende av hur de har samlats in eller vem som har tillhandahéllit dem eller den
rittsliga grunden for behandlingen enligt forordning (EU) 2016/679, eller huruvida den personuppgiftsansvarige har
status som offentlig eller privat organisation. De ytterligare rattigheter som avser tillgang till och portabilitet for
elektroniska hilsodata med personuppgifter som foreskrivs i den hér férordningen bor inte paverka tillimpningen av
de tillgdngs- och portabilitetsrittigheter som faststills enligt forordning (EU) 2016/679. Fysiska personer har kvar
dessa rittigheter enligt de villkor som faststills i den forordningen.

Samtidigt som de rittigheter som foljer av férordning (EU) 2016/679 bor fortsitta att galla, bor rétten till tillgang till
uppgifter for en fysisk person, som faststills i forordning (EU) 2016/679, kompletteras ytterligare inom halso- och
sjukvdrdssektorn. Enligt den forordningen behéver personuppgiftsansvariga inte ge tillgdng omedelbart. Ritten till
tillgdng till halsodata tillimpas fortfarande ofta pd sa sitt att de hilsodata som begirs tillhandahills i pappersformat
eller som skannade dokument, vilket ar tidskravande for den personuppgiftsansvarige, sdsom ett sjukhus eller en
annan vardgivare som ger tillgdng. Denna situation fordrojer fysiska personers tillgdng till halsodata och kan fa
negativa konsekvenser for dem om de behover sddan tillgdng omedelbart pa grund av bradskande omstindigheter
som hor ihop med deras hilsotillstand. Darfor ar det nodvindigt att erbjuda ett effektivare sitt for fysiska personer
att fa tillgdng till sina egna elektroniska hilsodata med personuppgifter. De bor ha ritt att, med forbehall for vad som
ar tekniskt genomforbart, fd kostnadsfri och omedelbar tillgdng till specifika prioriterade kategorier av elektroniska
hilsodata med personuppgifter, sdsom patientoversikten, via en tjdnst for tillgdng till elektroniska hilsodata. Denna
ratt bor gilla oavsett i vilken medlemsstat elektroniska halsodata med personuppgifter behandlas, vilken typ av
vardgivare eller uppgiftskillor det ror sig om eller i vilken medlemsstat den fysiska personen ar forsdkrad.
Omfattningen av denna kompletterande rattighet, som faststills genom den hér forordningen, och villkoren for att
utova den skiljer sig pé vissa sitt fran ritten till tillgdng till personuppgifter enligt férordning (EU) 2016/679, vilken
omfattar alla personuppgifter som innehas av en personuppgiftsansvarig och utovas gentemot en enskild
personuppgiftsansvarig, som har upp till en ménad p4 sig att besvara en begdran. Ritten till tillgdng till elektroniska
hilsodata med personuppgifter enligt den hér forordningen bor begrinsas till de datakategorier som omfattas av dess
tillimpningsomrdde, och den bor utovas via en tjanst for tillgang till elektroniska halsodata och innebéra att svar ges
omedelbart. Rittigheterna enligt férordning (EU) 2016/679 bor fortsitta att gilla, sa att fysiska personer kan dtnjuta
sina rdttigheter enligt bdda dessa rittsliga ramar, i synnerhet rétten att fa en papperskopia av elektroniska hilsodata.

Det bor beaktas att det skulle kunna vara till skada for fysiska personers sikerhet, eller oetiskt, att ge dem omedelbar
tillgdng till vissa kategorier av deras elektroniska hilsodata med personuppgifter. Det kan till exempel vara oetiskt att
informera en patient via en elektronisk kanal om en stilld diagnos om en obotlig sjukdom som sannolikt kommer
att leda till doden, i stillet for att forst tillhandahalla denna information i samband med ett patientbesok. Darfor bor
det vara mojligt att i sddana situationer senarelidgga beviljandet av sddan tillgdng till elektroniska hilsodata med
personuppgifter under en begransad tid, till exempel fram till dess att den hilso- och sjukvardspersonal som vardar
patienten kan forklara situationen for patienten. Medlemsstaterna bor kunna faststilla ett sidant undantag om det
utgor en nodvindig och proportionell atgird i ett demokratiskt samhille, i Gverensstimmelse med begridnsningar
som foreskrivs enligt artikel 23 i forordning (EU) 2016/679.

Denna forordning péaverkar inte medlemsstaternas befogenheter ndr det giller den inledande registreringen av
elektroniska hdlsodata med personuppgifter, sdsom villkor om att registrering av genetiska uppgifter kraver den
fysiska personens samtycke eller andra skyddsdtgirder. Medlemsstaterna kan kriva att data tillgingliggors
i elektroniskt format fore tillimpningen av denna férordning. Detta bor inte péverka skyldigheten att gora
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elektroniska halsodata med personuppgifter som registreras efter den dag da denna forordning har borjat tillimpas
tillgédngliga i elektroniskt format.

For att komplettera den information som finns tillginglig f6r dem, bor fysiska personer kunna lagga till elektroniska
hilsodata i sin elektroniska hilsodokumentation eller lagra ytterligare information i sin separata personliga
halsodokumentation, som hilso- och sjukvérdspersonal kan fa tillgdng till. Det kan dock hdnda att information som
fors in av fysiska personer inte ér lika tillforlitlig som elektroniska hilsodata som fors in och kontrolleras av hélso-
och sjukvardspersonal, och att den inte har samma kliniska eller juridiska virde som information som tillhandahalls
av hilso- och sjukvérdspersonal. Dirfor bor data som har lagts till av fysiska personer i deras elektroniska
hilsodokumentation vara tydligt urskiljbar i forhéllande till uppgifter som tillhandahéllits av hilso- och
sjukvardspersonal. Denna mojlighet for fysiska personer att lagga till och komplettera elektroniska hilsodata med
personuppgifter bor inte ge dem rétt att dndra elektroniska hilsodata med personuppgifter som har tillhandahallits
av hilso- och sjukvardspersonal.

Genom att fysiska personer littare och snabbare kan f3 tillgdng till sina elektroniska hilsodata med personuppgifter
kommer de ldttare kunna notera eventuella fel, sdsom felaktig information eller felaktigt tillskrivna patientjournaler.
[ sddana fall bor fysiska personer ha mojlighet att online begira att felaktiga elektroniska hilsodata med
personuppgifter omedelbart och kostnadsfritt rittas till via en tjdnst for tillging till elektroniska hélsodata. Sddana
begiranden om rittelse bor sedan behandlas av de relevanta personuppgiftsansvariga i Gverensstimmelse med
forordning (EU) 2016/679, vid behov genom att involvera hilso- och sjukvéirdspersonal med relevant specialisering
och som 4r ansvarig for behandlingen av den fysiska personen.

Enligt forordning (EU) 2016/679 dr ritten till dataportabilitet begrinsad till data som behandlas pd grundval av
samtycke eller avtal och som den registrerade limnar till en personuppgiftsansvarig. Darutover har fysiska personer
enligt den forordningen ritt till overforing av personuppgifterna direkt frén en personuppgiftsansvarig till en annan
endast ndr detta dr tekniskt mojligt. Genom forordning (EU) 2016/679 dlaggs dock inte ndgon skyldighet att gora
denna direkta overforing tekniskt mojlig. Rétten till dataportabilitet bor kompletteras genom den hir forordningen
s att fysiska personer ges mojlighet att till den hilso- och sjukvéirdspersonal som de sjilva viljer ge tillging till
atminstone prioriterade kategorier av sina elektroniska hélsodata med personuppgifter, att utbyta sddana hilsodata
med sddan hilso- och sjukvérdspersonal samt att ladda ned sddana hilsodata. Darut6ver bor fysiska personer ha ritt
att begdra att en vardgivare Overfor en del av deras elektroniska hélsodata till en tydligt identifierad mottagare
i sektorn for social trygghet eller sektorn for tjanster relaterade till kostnadsersittning. En sddan 6verforing bor
endast kunna ske i en riktning.

Den ram som faststills i denna forordning bor bygga pé den ritt till dataportabilitet som faststlls i forordning (EU)
2016/679 genom att sikerstdlla att fysiska personer i egenskap av registrerade kan overfora sina elektroniska
hilsodata med personuppgifter, inklusive hirledda data, i det europeiska formatet for utbyte av elektronisk
hilsodokumentation, oberoende av den rittsliga grunden for behandlingen av dessa elektroniska hilsodata. Hélso-
och sjukvardspersonal bor inte std i vigen for tillimpningen av fysiska personers rittigheter, till exempel genom att
végra att ta hansyn till elektroniska hilsodata med personuppgifter som harror frin en annan medlemsstat och som
tillhandahalls genom det interoperabla och tillforlitliga europeiska formatet for utbyte av elektronisk hélso-
dokumentation.

Vardgivares eller andra personers tillgdng till elektronisk hilsodokumentation bor vara transparent for de berérda
fysiska personerna. Tjanster for tillgang till elektroniska hilsodata bor tillhandahélla detaljerad information om
tillgdngen till data, exempelvis vilka data som kommits &t, ndr och av vilken enhet eller fysisk person. Fysiska
personer bor dven kunna aktivera eller avaktivera automatiska meddelanden om tillgdng till elektroniska hilsodata
med personuppgifter som ror dem via tjdnsterna for tillgng for hilso- och sjukvérdspersonal.

Fysiska personer vill kanske inte ge tillgdng till vissa delar av sina elektroniska hilsodata med personuppgifter, men
anda ge tillgang till andra delar. Detta kan vara sarskilt relevant i fall med kénsliga halsofrdgor, exempelvis rorande
psykisk eller sexuell halsa, kinsliga forfaranden sdsom abort eller uppgifter om sirskilda likemedel som kan avsloja
andra kinsliga omstindigheter. Ett sddant selektivt utbyte av elektroniska hilsodata med personuppgifter bor darfor
stddjas och genomforas genom begrinsningar som den berorda fysiska personen infor pd samma sitt inom en viss
medlemsstats territorium som vid gransoverskridande datadelning. Dessa begrinsningar bor medge tillracklig
detaljniva for att delar av dataset ska kunna begransas, sdsom delar av patientoversikter. Innan fysiska personer infor
begransningar bor de informeras om de risker for patientsdkerheten som det innebér att begrinsa tillgdngen till
hilsodata. Eftersom avsaknaden av tillgdng till de elektroniska hilsodata med personuppgifter som ar foremal for
begrinsningar kan péverka tillhandahéllandet av eller kvaliteten pd hilso- och sjukvérdstjanster som tillhandahélls
den fysiska personen, bor fysiska personer som utnyttjar sddana tillgdngsbegriansningar vara ansvariga for att
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vardgivaren inte kan beakta dessa data ndr halso- och sjukvardstjanster tillhandahalls. Begransningarna av tillgang till
elektroniska hilsodata med personuppgifter kan fa livshotande konsekvenser, och tillgang till sddana data bor darfor
anda vara mojlig ndr det dr nodvandigt for att skydda grundliggande intressen i nddsituationer. Mer specifika
rittsliga bestimmelser om mekanismerna for nir fysiska personer infor begransningar i frdga om delar av sina
elektroniska halsodata med personuppgifter bor foreskrivas av medlemsstaterna i deras nationella ratt, sarskilt vad
giller det medicinska ansvaret i fall dd den berorda fysiska personen har stillt upp begransningar.

Synen pa vilken grad av kontroll patienter ska ha over sina hilsodata skiljer sig t mellan medlemsstaterna, och
ddrfor bor medlemsstaterna kunna foreskriva en absolut ritt for patienter att motsitta sig tillgdng till deras
elektroniska hilsodata med personuppgifter for andra dn den ursprunglige personuppgiftsansvarige, utan mojlighet
att 1 nodsituationer asidosdtta denna ritt att motsitta sig. [ ett sadant fall bér medlemsstaterna faststilla regler och
sarskilda skyddsdtgarder for sddana mekanismer for att motsitta sig. Sddana regler och sddana sirskilda
skyddsatgarder kan dven avse sirskilda kategorier av elektroniska hilsodata med personuppgifter, till exempel
genetiska uppgifter. Ritten att motsitta sig innebar att elektroniska hilsodata med personuppgifter avseende den
fysiska person som utévar den ritten inte kan tillgingliggoras via de tjanster som inrittats inom ramen for det
europeiska hilsodataomrddet for andra 4n den véirdgivare som tillhandahillit behandlingen. Medlemsstaterna bor
kunna kriva att elektroniska hilsodata med personuppgifter ska registreras och lagras i ett elektroniskt
hilsodokumentationssystem som anvinds av den vardgivare som tillhandahallit hilso- och sjukvardstjansterna
och som ir tillgangligt endast for den vardgivaren. Om en fysisk person har utévat ritten att motsitta sig kommer
vérdgivare dnda att dokumentera behandlingen i enlighet med tillimpliga regler och kunna komma &t de uppgifter
som de har registrerat. Fysiska personer som utovar ritten att motsitta sig bor kunna dra tillbaka sitt beslut. I sddana
fall ar det mojligt att elektroniska halsodata med personuppgifter som genererats under perioden for motsittandet
inte kommer att vara tillgdngliga via tjansterna for tillgdng och via MinHélsa@EU.

Att hilso- och sjukvardspersonal i ratt tid far full tillgang till patienters patientjournaler ar grundliggande for att
sikerstilla vardkontinuitet, undvika dubbelarbete och fel och minska kostnaderna. P4 grund av bristande
interoperabilitet kan dock hilso- och sjukvérdspersonal i ménga fall inte fa tillgdng till sina patienters fullstindiga
patientjournaler och inte fatta optimala medicinska beslut om deras diagnos och behandling, vilket innebar
avsevirda kostnader bade for hilso- och sjukvirdssystemen och for fysiska personer och kan leda till simre
halsoutfall for fysiska personer. Elektroniska hilsodata som gors tillgingliga i ett interoperabelt format och som kan
overforas mellan vardgivare kan ocksd minska hélso- och sjukvardspersonalens administrativa borda nar det galler
att manuellt fora in eller kopiera hilsodata mellan elektroniska system. Darfor bor hilso- och sjukvardspersonal ges
tillgdng till limpliga elektroniska medel, till exempel elektroniska anordningar och portaler for hilso- och
sjukvardspersonal eller andra tjanster for tillgdng for hilso- och sjukvérdspersonal, for att anvinda elektroniska
hilsodata med personuppgifter nar de utfor sitt arbete. Eftersom det dr svart att pa ett uttommande sitt i forvag
faststdlla vilka data frdn befintliga prioriterade datakategorier som ar medicinskt relevanta under en viss vardepisod
bor hilso- och sjukvérdspersonal ha omfattande tillgdng till data. Nar hilso- och sjukvardspersonal tar del av data
om sina patienter bor de f6lja tillimplig ritt, uppforandekoder, etiska riktlinjer eller andra bestimmelser som reglerar
etiskt uppforande vid utbyte av eller tillgang till information, sarskilt i livshotande eller extrema situationer. I enlighet
med forordning (EU) 2016/679 bor vérdgivare, for att begrinsa deras tillgang till sddant som ér relevant for en
specifik vardepisod, folja principen om uppgiftsminimering ndr de tar del av elektroniska hilsodata med
personuppgifter och begrinsa de data de tar del av till data som dr strikt nddvindiga och motiverade for
tillhandahallandet av en viss tjanst. Att tillhandahélla tjanster for tillgdng for hilso- och sjukvardspersonal ar en
uppgift av allmint intresse som tilldelas genom den hir forordningen, och utférandet av en sddan uppgift kriver
behandling av personuppgifter i den mening som avses i artikel 6.1 e i férordning (EU) 2016/679. Genom den hir
forordningen tillhandahélls villkor och skyddsatgarder for behandling av elektroniska hilsodata i samband med
tjdnster for tillgdng for hilso- och sjukvérdspersonal i enlighet med artikel 9.2 h i forordning (EU) 2016/679,
exempelvis detaljerade bestimmelser om loggning av tillgdng till elektroniska hilsodata med personuppgifter som
syftar till att skapa oppenhet for de registrerade. Den hir forordningen bor dock inte paverka nationell ritt om
behandling av hilsodata for tillhandahallande av halso- och sjukvérd, inbegripet nationell ritt som faststiller vilka
kategorier av hilso- och sjukvardspersonal som fir behandla olika kategorier av elektroniska hilsodata.

For att underlitta utovandet av de kompletterande tillgdngs- och portabilitetsrattigheter som faststills genom denna
forordning bor medlemsstaterna inrdtta en eller flera tjdnster for tillgang till elektroniska hilsodata. Dessa tjanster
kan tillhandahéllas pa nationell, regional eller lokal niv4, eller av virdgivare, i form av en patientportal online, en
applikation for mobila enheter eller pa annat sitt. De bor utformas sd att de ar lattillgiangliga, sirskilt for personer
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med funktionsnedsittning. Tillhandahéllandet av en sddan tjanst for att fysiska personer ska kunna fa enkel tillgang
till sina elektroniska hdlsodata med personuppgifter utgor ett viktigt allmént intresse. Behandling av elektroniska
hilsodata med personuppgifter genom sadana tjanster dr nodvindig for utforandet av denna uppgift, som tilldelas
genom denna forordning i enlighet med artiklarna 6.1 e och 9.2 g i foérordning (EU) 2016/679. Genom den hir
forordningen faststills de villkor och skyddsatgirder som kravs for behandling av elektroniska hilsodata i samband
med tjanster for tillgang till elektroniska hilsodata, sdsom elektronisk identifiering av fysiska personer som tar del av
sddana tjanster.

Fysiska personer bor kunna ge andra fysiska personer som de sjilva viljer, till exempel anhoriga eller andra
ndrstaende fysiska personer, tillstdnd att komma &t eller kontrollera tkomsten till deras elektroniska hilsodata med
personuppgifter eller anvinda digitala hilsotjanster for deras rikning. Sddana tillstind kan ocksa vara praktiska for
annan anvandning av fysiska personer som ges ett sddant tillstaind. Medlemsstaterna bor inritta fullmaktstjanster for
att mojliggora och genomfora sadana tillstand, och de bor kopplas till tjdnster for tillgang till elektroniska hilsodata
med personuppgifter, sisom patientportaler eller patientinriktade applikationer fér mobila enheter. Fullmaktstjans-
terna bor ocksd gora det mojligt for virdnadshavare att agera for personer i beroendestillning, inbegripet
minderdriga. 1 sddana situationer skulle tillstinden kunna vara automatiska. Utover dessa fullmaktstjanster bor
medlemsstaterna dven inrétta lattillgangliga stodtjanster som ska tillhandahdllas av lampligt utbildad personal for att
bistd fysiska personer i utovandet av deras rittigheter. For att ta hinsyn till fall ddr visandet av vissa elektroniska
hilsodata med personuppgifter avseende personer i beroendestillning for deras vardnadshavare skulle kunna strida
mot intressena eller viljan hos personerna i beroendestillning, inbegripet minderariga, bor medlemsstaterna kunna
foreskriva begransningar och skyddsétgarder i nationell ritt, liksom mekanismer for det tekniska genomférandet av
sddana begransningar och skyddsdtgarder. Tjanster for tillgdng till elektroniska hilsodata med personuppgifter,
sdsom patientportaler eller patientinriktade applikationer f6r mobila enheter, bor anvinda sddana tillstdnd och pé sd
sitt gora det mojligt for behoriga fysiska personer att fa tillgdng till de elektroniska hilsodata med personuppgifter
som omfattas av tillstdndet. For att sdkerstdlla en overgripande 16sning med 6kad anvindarvanlighet, bor digitala
fullmaktslosningar anpassas till Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 910/2014 (') och till de tekniska
specifikationerna i den europeiska digitala identitetspldnboken. Denna anpassning skulle bidra till att minska bade
den administrativa och ekonomiska bordan for medlemsstaterna genom att minska risken for att det ska utvecklas
parallella system som inte 4r interoperabla i unionen.

[ vissa medlemsstater tillhandahélls hilso- och sjukvird av primarvirdsteam, vilka 4r grupper av hilso- och
sjukvardsanstillda inriktade pd primérvard, sisom allminlikare, som bedriver sin primarvardsverksamhet pa
grundval av en av dem upprittad vardplan. I flera medlemsstater finns dven andra typer av vardteam for andra
véardsyften. I samband med primaranviandning i det europeiska hilsodataomradet bor tillgdng beviljas hilso- och
sjukvardspersonal som tillhor sddana team.

De tillsynsmyndigheter som inrittats enligt forordning (EU) 2016/679 dr behoriga att utova tillsyn over
tillimpningen och efterlevnaden av den forordningen, sirskilt ndr det giller att Gvervaka behandlingen av
elektroniska hilsodata med personuppgifter och hantera klagomal frin berorda fysiska personer. I den hir
forordningen faststalls ytterligare rattigheter for fysiska personer i friga om priméaranvindning, som gar utéver och
kompletterar de tillgdngs- och portabilitetsrittigheter som faststills i forordning (EU) 2016/679. Eftersom dessa
ytterligare rittigheter ocksd bor genomdrivas av de tillsynsmyndigheter som inrittats enligt férordning (EU)
2016/679, bor medlemsstaterna sikerstdlla att dessa tillsynsmyndigheter far de ekonomiska resurser och
personalresurser, de lokaler och den infrastruktur som behovs for att effektivt utfora dessa ytterligare uppgifter. Den
eller de tillsynsmyndigheter som ansvarar for att utova tillsyn 6ver och genomdriva behandlingen av elektroniska
hilsodata med personuppgifter for primdranvindning i enlighet med den hir forordningen bor vara behoriga att
pafora administrativa sanktionsavgifter. Danmarks rittssystem tilldter inte administrativa sanktionsavgifter i enlighet
med den hdr férordningen. Reglerna om administrativa sanktionsavgifter kan tillimpas pd ett sddant sitt att
sanktionsavgifterna i Danmark péfors som straffrattsliga pafoljder av behoriga nationella domstolar, forutsatt att en
sddan tillimpning av reglerna har en effekt som ar likvirdig med administrativa sanktionsavgifter som pafors av
tillsynsmyndigheter. De sanktionsavgifter som pafors bor i alla hindelser vara effektiva, proportionella och
avskrickande.

Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 910/2014 av den 23 juli 2014 om elektronisk identifiering och betrodda tjinster
for elektroniska transaktioner pa den inre marknaden och om upphévande av direktiv 1999/93/EG (EUT L 257, 28.8.2014, s. 73).
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Medlemsstaterna bor vid tillimpningen av denna forordning striva efter att folja etiska principer, sdsom de
europeiska etiska principer for digital hilsa som antogs av ndtverket for e-hdlsa den 26 januari 2022 och principen
om konfidentialitet mellan hilso- och sjukvardspersonal och patient. Med erkdnnande av etiska principers betydelse,
ger de europeiska etiska principerna for digital hilsa vigledning at likare, forskare, innovatérer, beslutsfattare och
tillsynsmyndigheter.

Relevansen hos olika kategorier av elektroniska halsodata varierar i olika vardscenarier. Olika kategorier har ocksd
uppnatt olika mognadsnivaer ndr det giller standardisering, och dérfor kan inforandet av mekanismer for utbyte av
dessa vara mer eller mindre komplext beroende pa kategori. Dirfor bor forbdttringen av interoperabiliteten och
datadelningen ske gradvist, och det kravs en prioritering av vissa kategorier av elektroniska halsodata. Kategorier av
elektroniska halsodata som till exempel patientoversikter, elektroniska recept och elektronisk expediering,
bilddiagnostiska undersokningar och relaterade rapporter om bilddiagnostik, resultat av medicinska undersokningar,
inklusive laboratorieresultat och relaterade rapporter, och utskrivningsrapporter har valts ut av ndtverket for e-hdlsa
som mest relevanta for de flesta hilso- och sjukvérdssituationer och bor betraktas som prioriterade kategorier nar
medlemsstaterna sakerstaller tillgdng till och overforing av dem. Nar sidana prioriterade datakategorier utgor
grupper av elektroniska hilsodata bor denna forordning tillimpas bade pd grupperna som helhet och pa enskilda
dataposter som ingdr i dessa grupper. Eftersom exempelvis vaccinationsstatus utgor en del av en patientoversikt bor
de rattigheter och krav som dr kopplade till patientoversikten ocksa tillimpas pa en sddan vaccinationsstatus dven
om den behandlas atskilt fran patientoversikten som helhet. Nir det konstateras ett behov av att utbyta ytterligare
kategorier av elektroniska hilsodata for hilso- och sjukvardsindamaél, bor det vara mojligt att fd tillgang till och
utbyta dessa ytterligare kategorier inom ramen for denna forordning. Dessa ytterligare kategorier bor forst
genomforas pd medlemsstatsnivd, och det bor i denna forordning foreskrivas om utbyte pd frivillig basis av sddana
kategorier av data i grinsoverskridande situationer mellan de samarbetande medlemsstaterna. Sarskild upp-
mirksamhet bor dgnas at datautbyte i gransregioner i angrinsande medlemsstater dir tillhandahallandet av
gransoverskridande halso- och sjukvérd 4r vanligare och det krdvs dnnu snabbare forfaranden dn i unionen 6verlag.

Omfattningen av tillgdng till personliga hdlsodata och genetiska uppgifter i elektroniskt format varierar mellan
medlemsstaterna. Det europeiska hilsodataomradet bor gora det lttare for fysiska personer att fa tillging till dessa
data i elektroniskt format och battre kontrollera tillgdngen till och delningen av deras elektroniska hilsodata med
personuppgifter. Detta skulle ocksé bidra till att uppnd malet att 100 % av unionsmedborgarna ska ha tillgang till sin
elektroniska hidlsodokumentation senast 2030, i enlighet med Europaparlamentets och rddets beslut (EU)
20222481 (). For att elektroniska hdlsodata ska kunna goras tillgangliga och 6verforbara bor sidana data goras
tillgdngliga och Gverforas i ett interoperabelt gemensamt europeiskt format for utbyte av elektronisk
hilsodokumentation, dtminstone for vissa kategorier av elektroniska hilsodata sdsom patientoversikter, elektroniska
recept och elektronisk expediering, bilddiagnostiska undersokningar och relaterade rapporter om bilddiagnostik,
resultat av medicinska undersokningar och utskrivningsrapporter, med forbehdll for overgangsperioder. Om
elektroniska hilsodata med personuppgifter gors tillgdngliga for en vardgivare eller ett apotek av en fysisk person,
eller overfors av en annan personuppgiftsansvarig i det europeiska formatet for utbyte av elektronisk
hilsodokumentation, bor det formatet godtas och mottagaren kunna ldsa dessa data och anvinda dem for
tillhandahallande av hilso- och sjukvérd eller for utlimnande av ett likemedel, och ddrmed stodja tillhandahéllandet
av hilso- och sjukvardstjansterna eller expedieringen av det elektroniska receptet. Det europeiska formatet for utbyte
av elektronisk hilsodokumentation bor utformas pd ett sitt som underldttar oversittning av elektroniska hilsodata
som kommuniceras med anvidndning av detta format till unionens officiella sprdk i den mdn det dr mojligt.
Kommissionens rekommendation (EU) 2019/243 () tillhandahaller grunderna for ett sidant gemensamt europeiskt
format for utbyte av elektronisk halsodokumentation. Det europeiska halsodataomradets interoperabilitet bor bidra
till europeiska halsodataset av hog kvalitet. Anvindningen av ett europeiskt format for utbyte av elektronisk
hilsodokumentation bor utvidgas pd unionsnivd och nationell nivd. Det europeiska formatet for utbyte av
elektronisk hilsodokumentation skulle kunna mojliggora olika profiler for anvindning inom ramen for elektroniska
hilsodokumentationssystem och inom ramen for de nationella kontaktpunkterna for digital hilsa inom
MinHalsa@EU i samband med gransoverskridande datautbyte.

Elektroniska hilsodokumentationssystem anvinds pd mdnga olika héll, men digitaliseringen av hilsodata varierar
mellan medlemsstaterna beroende péd datakategorier och hur mdnga vérdgivare som registrerar hilsodata
i elektroniskt format. For att stodja tillimpningen av registrerades ratt till tillgdng till och utbyte av elektroniska
hilsodata kravs unionsdtgirder for att undvika ytterligare fragmentering. For att bidra till en hogkvalitativ och
kontinuerlig hilso- och sjukvérd bor vissa kategorier av hilsodata registreras systematiskt i elektroniskt format och
i enlighet med sirskilda datakvalitetskrav. Det europeiska formatet for utbyte av elektronisk hilsodokumentation bor

Europaparlamentets och rddets beslut (EU) 2022/2481 av den 14 december 2022 om inrittande av policyprogrammet for det
digitala decenniet 2030 (EUT L 323, 19.12.2022, s. 4).

Kommissionens rekommendation (EU) 2019/243 av den 6 februari 2019 om ett europeiskt format for utbyte av elektroniska
patientjournaler (EUT L 39, 11.2.2019, s. 18).
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utgora grunden for specifikationer som ror registrering och utbyte av elektroniska halsodata.

Telemedicin héller pa att bli ett allt viktigare verktyg som kan ge patienter tillgdng till vard och dtgarda orittvisor.
Den har potential att minska ojamlikhet i hilsa och stirka unionsmedborgarnas fria rorlighet 6ver granserna.
Digitala och andra tekniska verktyg kan underldtta tillhandahéllandet av vard i avldgsna regioner. Nir digitala tjanster
atfoljer det fysiska tillhandahéllandet av en hilso- och sjukvardstjanst bor den digitala tjansten inkluderas
i tillhandahallandet av den 6vergripande varden. Enligt artikel 168 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt
(EUF-fordraget) dr medlemsstaterna ansvariga for sin hilso- och sjukvérdspolitik, sirskilt for organisationen och
tillhandahallandet av hilso- och sjukvardstjanster och medicinsk vard, inklusive regleringen av verksamhet sdsom
apotek som bedriver handel online, telemedicin och andra tjdnster som de tillhandahéller och ger ersittning for,
i overensstimmelse med sin nationella lagstiftning. Olikheter i hilso- och sjukvérdspolitiken bor dock inte hindra
den fria rorligheten for elektroniska hilsodata i samband med gransoverskridande hilso- och sjukvérd, exempelvis
telemedicin och tjdnster som apotek erbjuder online.

I forordning (EU) nr 910/2014 faststills villkoren for hur medlemsstaterna ska identifiera fysiska personer
i gransoverskridande situationer med hjilp av medel for identifiering som tillhandahallits av en annan medlemsstat,
och det faststills regler for 6msesidigt erkdnnande av siddana medel for elektronisk identifiering. Det europeiska
hilsodataomradet kraver siker tillgdng till elektroniska hilsodata, dven i gransoverskridande situationer. Tjanster for
tillgdng till elektroniska hilsodata och telemedicintjianster bor gora det mojligt for fysiska personer att utdva sina
rattigheter, oavsett deras forsakringsmedlemsstat, och bor darfor stodja identifiering av fysiska personer med hjilp av
ndgot av de medel for elektronisk identifiering som erkinns enligt forordning (EU) nr 910/2014. Med tanke pé de
eventuella utmaningarna i friga om identitetsmatchning i gransoverskridande situationer kan den behandlande
medlemsstaten behova tillhandahélla kompletterande tillgdngsmekanismer sdsom tokens eller koder till fysiska
personer som kommer fran andra medlemsstater och far hélso- och sjukvard. Kommissionen bor ges befogenhet att
anta genomforandeakter for att faststilla kraven nar det géller interoperabel och griansoverskridande identifiering
och autentisering av fysiska personer och hilso- och sjukvardspersonal, inklusive eventuella kompletterande
mekanismer som krivs for att sikerstdlla att fysiska personer kan utova sina rittigheter i friga om elektroniska
hilsodata med personuppgifter i gransoverskridande situationer.

Medlemsstaterna bor utse relevanta myndigheter for digital halsa — som separata organisationer eller som en del av
redan befintliga myndigheter — for planering och genomférande av standarder for tillgang till och 6verforing av
elektroniska halsodata och for tillvaratagande av fysiska personers och hilso- och sjukvirdspersonals rittigheter.
Personalen vid myndigheterna for digital hilsa bor inte ha ekonomiska eller andra intressen i branscher eller
ekonomisk verksamhet som skulle kunna péaverka deras opartiskhet. De flesta medlemsstater har myndigheter for
digital hidlsa som ansvarar for elektronisk halsodokumentation, interoperabilitet, sikerhet eller standardisering.
Myndigheterna for digital hilsa bor i utévandet av sina uppgifter samarbeta med i synnerhet de tillsynsmyndigheter
som inrdttats enligt forordning (EU) 2016/679 och de tillsynsorgan som inrdttats enligt forordning (EU)
nr 910/2014. Myndigheterna for digital hilsa kan dven samarbeta med den europeiska styrelsen for artificiell
intelligens som inrittats enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1689 ('), samordningsgruppen
for medicintekniska produkter som inrdttats genom Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/745 ('),
Europeiska datainnovationsstyrelsen som inrittats genom Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2022/868 (1) och behoriga myndigheter enligt Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2023/2854 ().
Medlemsstaterna bor underlitta nationella aktorers deltagande i samarbetet pd unionsniva, formedling av expertis
och tillhandahéllande av radgivning i frdga om utformningen av de 16sningar som krévs f6r att uppnd det europeiska
hilsodataomradets mal.

Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2024/1689 av den 13 juni 2024 om harmoniserade regler for artificiell intelligens
och om 4ndring av forordningarna (EG) nr 300/2008, (EU) nr 167/2013, (EU) nr 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 och
(EU) 2019/2144 samt direktiven 2014/90/EU, (EU) 2016/797 och (EU) 2020/1828 (férordning om artificiell intelligens) (EUT L,
2024/1689, 12.7.2024, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om dndring av
direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphédvande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42[EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1).

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2022/868 av den 30 maj 2022 om europeisk dataforvaltning och om dndring av
forordning (EU) 2018/1724 (dataforvaltningsakten) (EUT L 152, 3.6.2022, s. 1).

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2023/2854 av den 13 december 2023 om harmoniserade regler for skilig dtkomst
till och anvindning av data och om dndring av férordning (EU) 2017/2394 och direktiv (EU) 2020/1828 (dataforordningen) (EUT L,
20232854, 22.12.2023, ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2023/2854/0j).
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Utan att det paverkar ndgot annat administrativt provningsforfarande eller prévningsforfarande utanfor domstol bor
varje fysisk eller juridisk person ha ritt till ett effektivt rattsmedel mot ett rittsligt bindande beslut som ror dem och
som meddelats av en myndighet for digital hilsa eller om en myndighet for digital hilsa inte behandlar ett klagomal
eller inte informerar den fysiska eller juridiska personen om handlidggningen eller resultatet av klagomalet inom tre
ménader. Talan mot en myndighet for digital hilsa bor vickas vid domstol i den medlemsstat dir myndigheten for
digital halsa ar etablerad.

Myndigheter for digital hilsa bor ha tillrickliga tekniska fardigheter, eventuellt genom att samla experter fran olika
organisationer. Verksamheten inom myndigheterna for digital hilsa bor vara vil planerad och 6vervakas for att
sikerstilla att den ir effektiv. Myndigheter for digital hilsa bor vidta nodviandiga dtgarder for att skydda fysiska
personers rattigheter genom att inrdtta nationella, regionala och lokala tekniska losningar, som nationella
formedlingslosningar for elektronisk hilsodokumentation och patientportaler. Nar myndigheter for digital hilsa
vidtar sddana nodvindiga skyddsétgdrder bor de tillimpa gemensamma standarder och specifikationer i samband
med sddana losningar, frimja tillimpningen av standarder och specifikationer i upphandlingsforfaranden och
anvianda sig av andra innovativa metoder, inklusive ersittning for 1osningar som overensstimmer med det
europeiska hilsodataomradets interoperabilitets- och sikerhetskrav. Medlemsstaterna bor sikerstilla att lampliga
utbildningsinitiativ genomfors. Hilso- och sjukvérdspersonal bor sarskilt informeras och utbildas om sina rattigheter
och skyldigheter enligt denna férordning. For att kunna utfora sina uppgifter bor myndigheterna for digital hilsa
samarbeta pad unionsnivéd och nationell nivd med andra enheter, bland annat forsikringsorgan, virdgivare, hilso- och
sjukvardspersonal, tillverkare av hilsodokumentationssystem och av hilsoapplikationer, samt andra intressenter frdn
hilso- och sjukvardssektorn eller it-sektorn, enheter som hanterar ersittningssystem, organ med ansvar for
utvirdering av medicinska metoder, tillsynsmyndigheter for likemedel och likemedelsmyndigheter, myndigheter
med ansvar for medicintekniska produkter, upphandlare och myndigheter for cybersikerhet eller elektronisk
identifiering.

Tillgang till och 6verforing av elektroniska hilsodata ar relevant i gransoverskridande hilso- och sjukvardssituationer
eftersom det kan frimja kontinuitet i hilso- och sjukvarden ndr fysiska personer reser till andra medlemsstater eller
byter bosittningsort. Vardkontinuitet och snabb tillging till elektroniska hilsodata med personuppgifter dr dannu
viktigare for invdnare i gransregioner som ofta reser Over gransen for att fi hilso- och sjukvard. I ménga
gransregioner kan det vara narmare till vissa specialiserade hilso- och sjukvardstjinster som ligger pa andra sidan
grinsen 4n till motsvarande tjanster i samma medlemsstat. Det kravs infrastruktur for grinsoverskridande 6verforing
av elektroniska halsodata med personuppgifter i situationer dir en fysisk person utnyttjar tjanster hos en vardgivare
som dr etablerad i en annan medlemsstat. En successiv utbyggnad av sddan infrastruktur och dess finansiering bor
overvagas. En frivillig infrastruktur for detta andamadl, MinHélsa@EU, har inrattats som en del av dtgdrderna for att
uppnd de mal som anges i Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU (*¥). Genom MinHilsa@EU bérjade
medlemsstaterna ge fysiska personer mojlighet att dela sina elektroniska hdlsodata med personuppgifter med
vardgivare nir de reser utomlands. Pa grundval av denna erfarenhet bor det bli obligatoriskt for medlemsstaterna att
delta i MinHalsa@EU, som inrittas genom denna forordning. Tekniska specifikationer for MinHalsa@EU bor gora det
mojligt att utbyta prioriterade kategorier av elektroniska hilsodata samt ytterligare kategorier som stods av det
europeiska formatet for utbyte av elektronisk hilsodokumentation. Dessa specifikationer bor faststillas genom
genomforandeakter, och de bor baseras pa de gransoverskridande specifikationerna for det europeiska formatet for
utbyte av elektronisk hilsodokumentation och kompletteras av ytterligare specifikationer for cybersikerhet, teknisk
och semantisk interoperabilitet, operativ forvaltning och tjansteférvaltning. Medlemsstaterna bor vara skyldiga att
ansluta sig till MinHalsa@EU, folja dess tekniska specifikationer och koppla vardgivare, inklusive apotek, till den
eftersom detta dr nodvindigt for att fysiska personer ska kunna utéva sina rittigheter enligt denna férordning att fa
tillgéng till och anvinda sina elektroniska hilsodata med personuppgifter oavsett vilken medlemsstat de fysiska
personerna befinner sig i.

MinHalsa@EU tillhandahaller en gemensam infrastruktur for medlemsstaterna for att sdkerstdlla konnektivitet och
interoperabilitet pa ett effektivt och sikert sitt i syfte att stodja gransoverskridande halso- och sjukvérd, utan att det
paverkar medlemsstaternas ansvar fore och efter overforingen av elektroniska halsodata med personuppgifter genom
denna infrastruktur. Medlemsstaterna ansvarar for organiseringen av sina nationella kontaktpunkter for digital hilsa
och for behandlingen av personuppgifter i syfte att tillhandahélla hilso- och sjukvérd fore och efter dverforingen av
dessa data genom MinHilsa@EU. Kommissionen bor genom efterlevnadskontroller 6vervaka efterlevnaden hos de
nationella kontaktpunkterna for digital hilsa av nodvindiga krav i friga om den tekniska utvecklingen av
MinHalsa@EU samt av narmare bestimmelser om sakerhet, konfidentialitet och skydd av elektroniska halsodata med
personuppgifter. Vid allvarliga fall av bristande efterlevnad fran en nationell kontaktpunkt for digital halsas sida bor
kommissionen kunna tillfélligt dra in tjanster som paverkas av den bristande efterlevnaden och som tillhandahélls av
denna nationella kontaktpunkt for digital hdlsa. Kommissionen bor agera som personuppgiftsbitride pé

Europaparlamentets och rddets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillimpningen av patientrattigheter vid
gransoverskridande hilso- och sjukvard (EUT L 88, 4.4.2011, s. 45).
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medlemsstaternas vidgnar inom ramen for MinHdlsa@EU och tillhandahdlla centrala tjanster for den. For att
sikerstalla att dataskyddsreglerna efterlevs och tillhandahalla en riskhanteringsram for overforingen av elektroniska
hilsodata med personuppgifter, bor medlemsstaternas sarskilda ansvarsomrdden som gemensamma personupp-
giftsansvariga, och kommissionens skyldigheter som personuppgiftsbitrdde pa deras vignar, faststillas genom
genomférandeakter. Varje medlemsstat dr ensamt ansvarig for data och tjanster i den medlemsstaten. Genom denna
forordning tillhandahélls den rittsliga grunden for behandling av elektroniska hilsodata med personuppgifter inom
MinHalsa@EU som en uppgift av allmant intresse som tilldelas genom unionsritten enligt artikel 6.1 e i férordning
(EU) 2016/679. Denna behandling dr nédvandig for tillhandahdllande av halso- och sjukvérd i grinséverskridande
situationer, enligt vad som anges i artikel 9.2 h i den forordningen.

(35)  Vid sidan av tjansterna i MinHalsa@EU for utbyte av elektroniska hilsodata med personuppgifter baserat pa det
europeiska formatet for utbyte av elektronisk hilsodokumentation, kan andra tjdnster eller kompletterande
infrastrukturer komma att behovas, till exempel vid hot mot folkhilsan eller ndr arkitekturen hos MinHélsa@EU inte
lampar sig for vissa anvandningsfall. Exempel pa sddana anvindningsfall ar stod for vaccinationskortfunktioner, dven
utbyte av information om vaccinationsplaner, eller kontroll av vaccinationsintyg eller andra hilsorelaterade intyg.
Sédana ytterligare anvandningsfall skulle ocksé vara viktiga for att infora ytterligare funktioner for hantering av
folkhilsokriser, till exempel stod for kontaktspdrning for att begrinsa spridningen av smittsamma sjukdomar.
MinHilsa@EU bér stodja utbyte av elektroniska hilsodata med personuppgifter med nationella kontaktpunkter for
digital hilsa i relevanta tredjeldnder och system som inrittats pa internationell nivé av internationella organisationer
for att bidra till kontinuitet i hilso- och sjukvérden. Detta ar sirskilt relevant for personer som reser till och frin
angransande tredjelinder, kandidatlinder och associerade utomeuropeiska lander och territorier. Anslutningen av
sddana nationella kontaktpunkter for digital hilsa i tredjeldnder till MinHalsa@EU och interoperabilitet med digitala
system som inrdttats pd internationell nivd av internationella organisationer bor omfattas av kontroller som
sakerstiller att dessa kontaktpunkter och digitala system uppfyller de tekniska specifikationerna, dataskyddsreglerna
och de ovriga kraven for MinHilsa@EU. Eftersom anslutningen till MinHilsa@EU kommer att innebéra att
elektroniska halsodata med personuppgifter overfors till tredjelinder, exempelvis vid vidarebefordran av en
patientoversikt ndr en patient soker vard i ett tredjeland, bor det inrittas relevanta overforingsinstrument enligt
kapitel V i férordning (EU) 2016/679. Kommissionen bor ges befogenhet att anta genomforandeakter for att
underlitta anslutningen av sddana nationella kontaktpunkter for digital hilsa i tredjelinder och system som inrittats
pd internationell nivd av internationella organisationer till MinHalsa@EU. Vid utarbetandet av dessa genom-
forandeakter bor kommissionen beakta medlemsstaternas nationella sikerhetsintressen.

(36)  For att mojliggora ett somlost utbyte av elektroniska hilsodata och sikerstilla att fysiska personers och hilso- och
sjukvdrdspersonals rittigheter respekteras bor elektroniska hilsodokumentationssystem som marknadsfors pa den
inre marknaden kunna lagra och overfora hogkvalitativa elektroniska halsodata pa ett sakert sitt. Detta ar ett centralt
mél for det europeiska hilsodataomrddet for att sikerstilla siker och fri rorlighet for elektroniska hilsodata i hela
unionen. I detta syfte bor ett obligatoriskt system for sjilvbedomning av Overensstimmelse for elektroniska
hilsodokumentationssystem som behandlar en eller flera prioriterade kategorier av elektroniska halsodata inrittas
for att fa bukt med marknadsfragmenteringen samtidigt som ett proportionellt tillvigagdngssitt sikerstills. Genom
sjalvbedomningen kommer elektroniska hilsodokumentationssystem att kunna visa att de uppfyller de
interoperabilitets-, sakerhets- och loggningskrav for vidarebefordran av elektroniska hilsodata med personuppgifter
som faststills genom de tvd obligatoriska programvarukomponenter for elektronisk hilsodokumentation som
harmoniseras genom denna forordning, ndmligen den europeiska programvarukomponenten for interoperabilitet
for elektroniska hilsodokumentationssystem och den europeiska programvarukomponenten for loggning for
elektroniska halsodokumentationssystem (de harmoniserade programvarukomponenterna for elektroniska halsodokumenta-
tionssystem). De harmoniserade programvarukomponenterna for elektroniska hilsodokumentationssystem ror frimst
datatransformation, dven om de kan medfora ett behov av indirekta krav pd dataregistrering och datapresentation
i elektroniska hilsodokumentationssystem. Tekniska specifikationer for de harmoniserade programvarukomponen-
terna for elektroniska hilsodokumentationssystem bor faststdllas genom genomforandeakter och bor baseras pa
anviandningen av det europeiska formatet for utbyte av elektronisk hilsodokumentation. De harmoniserade
programvarukomponenterna for elektroniska hilsodokumentationssystem bor vara utformade sd att de kan
ateranviandas och somlost integreras med andra komponenter inom ett storre programvarusystem. Sakerhetskraven
for de harmoniserade programvarukomponenterna for elektroniska hilsodokumentationssystem bor omfatta delar
som dr specifika for elektroniska hilsodokumentationssystem, eftersom mer allmidnna sikerhetsegenskaper bor
stodjas genom andra mekanismer, sdsom de som omfattas av Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2024/2847 (). For att stodja denna process bor europeiska digitala testmiljoer inrittas for att erbjuda
automatiserade sdtt att testa huruvida de harmoniserade programvarukomponenterna for ett elektroniskt

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 20242847 av den 23 oktober 2024 om &vergripande cybersikerhetskrav for
produkter med digitala element och om dndring av férordningarna (EU) nr 168/2013 och (EU) 2019/1020 och direktiv (EU)
2020/1828 (cyberresilienstorordningen) (EUT L, 20242847, 20.11.2024, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2024/2847oj).
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halsodokumentationssystem fungerar i 6verensstimmelse med kraven i den hdr forordningen. I detta syfte bor
kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter for att faststilla de gemensamma specifikationerna for dessa
miljéer. Kommissionen bor utveckla den programvara som krivs for testmiljoerna och gora den tillganglig med
oppen killkod. Medlemsstaterna bor ansvara for driften av de digitala testmiljoerna, eftersom de dr ndrmare
tillverkarna och bittre limpade att stodja dem. Tillverkare bor anvidnda dessa digitala testmiljoer for att testa sina
produkter innan de slapper ut dem pd marknaden, samtidigt som de har kvar det fulla ansvaret f6r sina produkters
overensstimmelse. Testresultaten bor ingd i produktens tekniska dokumentation. Om det elektroniska hilso-
dokumentationssystemet eller ndgon del av det Overensstimmer med europeiska standarder eller gemensamma
specifikationer bor forteckningen 6ver relevanta europeiska standarder och gemensamma specifikationer ocksd
anges i den tekniska dokumentationen. For att mojliggora jaimforelser mellan elektroniska hilsodokumentations-
system bor kommissionen utarbeta en enhetlig mall for den tekniska dokumentation som ska atfolja sddana system.

Elektroniska hilsodokumentationssystem bor atfoljas av ett informationsblad som innehéller information till dess
yrkesmissiga anvindare och av tydliga och fullstindiga bruksanvisningar, inklusive i format som r tillgangliga for
personer med funktionsnedsittning. Om ett elektroniskt hilsodokumentationssystem inte 4atfoljs av sddan
information bor tillverkaren av det berorda elektroniska hilsodokumentationssystemet, dess auktoriserade
representant och alla andra relevanta ekonomiska aktorer vara skyldiga att ligga till informationsbladet och
bruksanvisningarna till det elektroniska hilsodokumentationssystemet.

Aven om elektroniska hilsodokumentationssystem som enligt tillverkaren sirskilt dr avsedda att anvindas for
behandling av en eller flera specifika kategorier av elektroniska hilsodata bor vara foremdl for obligatorisk
egencertifiering, bor programvara som anvinds for allminna dndamal inte betraktas som ett elektroniskt
hilsodokumentationssystem, inte ens ndr programvaran anvands i en vardmiljo, och det bor darfor inte kravas att
denna uppfyller kraven i denna forordning. Detta omfattar exempelvis ordbehandlingsprogram som anvinds for att
skriva rapporter som sedan blir en del av skriftlig elektronisk hilsodokumentation, mellanvara for allmédnna dandamal
eller programvara for databasadministration som anvinds som en del av datalagringslosningar.

Genom denna forordning infors ett obligatoriskt system for sjilvbedomning av oOverensstimmelse for de
harmoniserade programvarukomponenterna for elektroniska hilsodokumentationssystem, i syfte att sikerstilla att
elektroniska hilsodokumentationssystem som slipps ut pd unionsmarknaden kan utbyta data i det europeiska
formatet for utbyte av elektronisk hilsodokumentation och att de har den erforderliga loggningskapaciteten. Detta
obligatoriska system for sjalvbedomning, som skulle ta formen av en EU-forsikran om oOverensstimmelse frdn
tillverkaren, bor sdkerstilla att de kraven dr uppfyllda pa ett proportionellt sitt, samtidigt som medlemsstater och
tillverkare inte dliggs en onodig borda.

Tillverkare bor i de dokument som medfoljer det elektroniska halsodokumentationssystemet, och i forekommande
fall pd dess forpackning, anbringa en CE-mirkning om Overensstimmelse som visar att det elektroniska
hilsodokumentationssystemet uppfyller kraven i denna férordning och, nir det giller aspekter som inte omfattas av
denna forordning, kraven i annan tillimplig unionsrdtt som ocksd kriver anbringande av siddan markning.
Medlemsstaterna bor utgéd fran befintliga mekanismer for att sakerstilla att bestimmelserna om CE-mirkning om
overensstimmelse tillimpas korrekt enligt relevant unionsritt och bor vidta limpliga dtgarder i hindelse av
otillborlig anvandning av den markningen.

Medlemsstaterna bor vara fortsatt behoriga att faststdlla krav for eventuella andra programvarukomponenter
i elektroniska hilsodokumentationssystem samt villkor for anslutning av vérdgivare till respektive nationell
infrastruktur, som skulle kunna bli féremdl for tredjepartsbedomning pad nationell nivd. For att frimja en
valfungerande inre marknad for elektroniska halsodokumentationssystem, digitala halsoprodukter och tillhorande
tjdnster dr det nodvandigt att i storsta mojliga utstriackning sikerstilla oppenhet nir det giller nationell ritt som
faststdller krav for elektroniska halsodokumentationssystem och bestimmelser om bedomning av dverensstimmelse
i friga om andra aspekter 4n de harmoniserade programvarukomponenterna i elektroniska halsodokumentations-
system. Medlemsstaterna bor darfor informera kommissionen om dessa nationella krav sd att den har den
information som krivs for att sikerstilla att de inte pd ett negativt sdtt pdverkar de harmoniserade
programvarukomponenterna for elektroniska hilsodokumentationssystem.

Vissa programvarukomponenter for elektroniska hilsodokumentationssystem kan betraktas som medicintekniska
produkter enligt forordning (EU) 2017/745 eller medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik enligt
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/746 ('°). Programvara eller programvarumoduler som
omfattas av definitionen av medicintekniska produkter, medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik eller ett
system for artificiell intelligens (AI) som betraktas som ett Al-system med hog risk (Al-system med hog risk) bor
certifieras i enlighet med férordningarna (EU) 2017/745, (EU) 2017/746 och (EU) 2024/1689, beroende pé vad som
ar tillimpligt. Samtidigt som sddana produkter ska uppfylla kraven i respektive forordning som ir tillimplig pd dessa
produkter bor medlemsstaterna vidta lampliga &tgirder for att sdkerstdlla att respektive bedémning av
overensstimmelse utfors som ett gemensamt eller samordnat forfarande for att begransa den administrativa bordan
for tillverkare och andra ekonomiska aktorer. De visentliga kraven pé interoperabilitet i den har férordningen bor
endast gilla i den utstrickning som tillverkaren av en medicinteknisk produkt, en medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik eller ett Al-system med hog risk, som tillhandahéller elektroniska hdlsodata som ska behandlas som

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik och om upphivande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU (EUT L 117, 5.5.2017, 5. 176).
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en del av det elektroniska hilsodokumentationssystemet, hiavdar interoperabilitet med ett sddant system. I sddana fall
bor bestimmelserna om gemensamma specifikationer for elektroniska halsodokumentationssystem vara tillimpliga
pa dessa medicintekniska produkter, medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och Al-system med hog risk.

(43)  For att ytterligare frimja interoperabilitet och sakerhet bor medlemsstaterna kunna behélla eller faststalla sarskilda
regler for upphandling av, ersdttning for eller finansiering av elektroniska hilsodokumentationssystem pa nationell
nivd i samband med organisering, tillhandahdllande eller finansiering av hilso- och sjukvdrdstjanster. Sddana
sdrskilda regler bor inte hindra den fria rorligheten for elektroniska halsodokumentationssystem i unionen. Vissa
medlemsstater har infort obligatorisk certifiering av elektroniska hilsodokumentationssystem eller obligatorisk
interoperabilitetstestning for att dessa ska kunna kopplas till nationella digitala hilsotjanster. Sddana krav speglas
vanligtvis i upphandlingsforfaranden som anordnas av vdrdgivare och nationella eller regionala myndigheter.
Obligatorisk certifiering av elektroniska halsodokumentationssystem pd unionsnivd bor fungera som en
utgdngspunkt som kan foljas vid upphandlingsforfaranden pa nationell niva.

(44)  For att garantera att patienter kan utdva sina rattigheter enligt denna forordning pé ett effektivt sitt bor vardgivare
som utvecklar och anvinder ett eget elektroniskt hdlsodokumentationssystem for att bedriva intern verksambhet, utan
att slippa ut det pd marknaden mot betalning eller ersittning, ocksd uppfylla kraven i denna forordning. I det
sammanhanget bor sddana vdrdgivare uppfylla samtliga krav som giller for tillverkare nir det giller sddana
egenutvecklade elektroniska hilsodokumentationssystem som sddana vardgivare tar i bruk. Eftersom vdrdgivarna
kan behova mer tid for att forbereda sig for efterlevnad av denna forordning, bor dessa krav emellertid endast galla
for sidana system efter en forlingd overgdngsperiod.

(45 Skyldigheterna mdste fordelas pé ett tydligt och proportionellt sitt som svarar mot varje ekonomisk aktors roll
i leverans- och distributionsprocessen for elektroniska hilsodokumentationssystem. Ekonomiska aktorer bor vara
ansvariga for efterlevnaden i forhallande till sina respektive roller i denna process och bor se till att de endast
tillhandahaller elektroniska hilsodokumentationssystem pa marknaden som uppfyller de relevanta kraven.

(46)  Tillverkare av elektroniska halsodokumentationssystem bor visa att de uppfyller de visentliga interoperabilitets- och
sikerhetskraven genom anvindning av gemensamma specifikationer. I detta syfte bor kommissionen tilldelas
genomforandebefogenheter for att faststilla sddana gemensamma specifikationer for dataset, kodsystem, tekniska
specifikationer, standarder, specifikationer och profiler for datautbyte, samt krav och principer som ror
patientsikerhet och sikerhet, konfidentialitet, integritet och skydd av personuppgifter samt specifikationer och
krav som ror identitetshantering och anvindning av elektronisk identifiering. Myndigheter for digital hilsa bor bidra
till utarbetandet av sddana gemensamma specifikationer. De gemensamma specifikationerna bor i forekommande
fall baseras pd befintliga harmoniserade standarder for de harmoniserade programvarukomponenterna i elektroniska
hilsodokumentationssystem och vara forenliga med sektorsspecifik lagstiftning. Om gemensamma specifikationer ar
av sirskild vikt ndr det giller krav i friga om skydd for personuppgifter med avseende péd elektroniska
halsodokumentationssystem bor de bli foremal for samrdd med Europeiska dataskyddsstyrelsen och Europeiska
datatillsynsmannen innan de antas, enligt artikel 42.2 i férordning (EU) 2018/1725.

(47)  For att sikerstilla tillracklig och effektiv efterlevnad av de krav och skyldigheter som faststills i denna forordning bor
det system for marknadskontroll och dverensstimmelse for produkter som inrdttas genom Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2019/1020 () tillimpas. Beroende pd vilken organisation som faststills pa nationell nivd kan
denna marknadskontroll utforas av de myndigheter for digital hilsa som sikerstiller ett korrekt genomforande av
kapitel 11 i den har férordningen eller av en separat marknadskontrollmyndighet som ansvarar fér elektroniska
hilsodokumentationssystem. Aven om det kan vara mycket praktiskt att utse myndigheter for digital hilsa till
marknadskontrollmyndigheter for hilso- och sjukvardsindamél bor eventuella intressekonflikter undvikas, till
exempel genom separation av olika uppgifter.

(48)  Personal vid marknadskontrollmyndigheter bor inte ha ndgra direkta eller indirekta ekonomiska, finansiella eller
personliga intressekonflikter som skulle kunna inverka negativt pa deras oberoende, och i synnerhet bor de inte
befinna sig i en situation som direkt eller indirekt skulle kunna péverka deras yrkesmissiga opartiskhet.
Medlemsstaterna bor faststilla och offentliggora urvalsforfarandet f6r marknadskontrollmyndigheter. De bor
sikerstilla att forfarandet dr transparent och inte tillater intressekonflikter.

(49)  Anviandare av hilsoapplikationer, inbegripet applikationer for mobila enheter, bér informeras om dessa
applikationers mojlighet att kopplas och tillhandahalla data till elektroniska halsodokumentationssystem eller till
nationella elektroniska hélsolosningar, i de fall dd data som genereras genom hilsoapplikationer dr anvindbara for
hilso- och sjukvdrdsindamal. Dessa applikationers mojlighet att exportera data i ett interoperabelt format dr ocksd

() Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om marknadskontroll och éverensstimmelse f6r
produkter och om éndring av direktiv 2004/42/EG och forordningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011 (EUT L 169,
25.6.2019, . 1).
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relevant for dataportabilitetsindamal. I tillimpliga fall bor anviandare dven informeras om dessa hilsoapplikationers
overensstimmelse med interoperabilitets- och sikerhetskrav. Med tanke pd det stora antalet hilsoapplikationer och
den begransade relevansen hos de data som genereras av manga av dessa for hilso- och sjukvardsindamal skulle ett
certifieringssystem for sddana applikationer emellertid inte vara proportionellt. Ett obligatoriskt markningssystem
for halsoapplikationer for vilka det hivdas interoperabilitet med elektroniska hilsodokumentationssystem bor darfor
inrdttas som en lamplig mekanism for att tillhandahalla 6ppenhet for anvindare av halsoapplikationer nar det géller
efterlevnad av krav enligt denna forordning, och dirigenom stodja anvidndare i deras val av limpliga
hilsoapplikationer som uppfyller hoga standarder i fraga om interoperabilitet och sikerhet. Kommissionen bor
genom genomforandeakter faststdlla nirmare bestimmelser om sddan mirknings format och innehll.

Medlemsstaterna bor forbli fria att reglera andra aspekter av anvindningen av hilsoapplikationer, forutsatt att
motsvarande regler 6verensstimmer med unionsritten.

Spridningen av information om certifierade elektroniska halsodokumentationssystem och mérkta hilsoapplikationer
ir n6dvandig for att upphandlare och anvindare av sddana produkter ska kunna hitta interoperabla losningar for
sina specifika behov. En databas 6ver interoperabla elektroniska hidlsodokumentationssystem och hilsoapplikationer
som inte omfattas av tillimpningsomrddet for forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2024/1689 bor darfor
inrdttas pd unionsnivd, i likhet med den europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) som
inrdttats genom forordning (EU) 2017/745. Mélen for EU:s databas for registrering av interoperabla elektroniska
hilsodokumentationssystem och hilsoapplikationer bor vara att 6ka den 6vergripande oppenheten, undvika en
mingd olika rapporteringskrav och effektivisera och underlitta informationsflodet. Nar det giller medicintekniska
produkter och Al-system bor de fortsitta att registreras i de befintliga databaser som inrittas enligt forordningarna
(EU) 2017(745 respektive (EU) 2024/1689, men &verensstimmelsen med interoperabilitetskraven bor anges av
tillverkare nir de hdvdar sddan Gverensstimmelse, for att forse upphandlare med information.

Utan att den hindrar eller ersitter avtal eller andra befintliga mekanismer syftar denna forordning till att inrétta en
gemensam mekanism for tillgang till elektroniska hilsodata for sekunddranvindning i hela unionen. Inom ramen fér
den mekanismen bor hilsodatainnehavare gora de data som de innehar tillgingliga pa grundval av ett datatillstind
eller en begiran om hilsodata. For behandling av elektroniska hilsodata f6r sekundiranvindning bor en av de
rittsliga grunder som anges i artikel 6.1 a, c, e eller f i forordning (EU) 2016/679, jamford med artikel 9.2 i den
forordningen, kravas. Foljaktligen foreskriver den hidr forordningen en réttslig grund for sekundiranvindning av
elektroniska hilsodata med personuppgifter, inklusive de skyddsdtgarder som krdvs enligt artikel 9.2 g - j
i forordning (EU) 2016/679 for att tillita behandling av sirskilda kategorier av uppgifter, nir det giller laglig
behandling, betrodd styrning for att ge tillgdng till hdlsodata genom involvering av organ for tillgang till hilsodata,
och behandling i en siker behandlingsmiljo, samt de villkor for databehandling som faststills i datatillstandet.
Foljaktligen bor medlemsstaterna inte lingre ha kvar mojligheten att enligt artikel 9.4 i forordning (EU) 2016/679
behélla eller infora ytterligare villkor, inklusive begransningar och sarskilda bestimmelser med krav pa samtycke fran
fysiska personer, i samband med behandling for sekundiranvindning av elektroniska hilsodata med personuppgifter
enligt den hir forordningen, med undantag for inforande av stringare bestimmelser och ytterligare skyddsdtgarder
pa nationell nivd som syftar till att skydda kansliga och virdefulla uppgifter enligt den hir forordningen. De som
ansoker om hilsodata bor ocksa pévisa en rittslig grund enligt artikel 6 i forordning (EU) 2016/679, pa vilken de
kan begira tillgdng till elektroniska hilsodata enligt den hir forordningen, och de bor uppfylla villkoren i kapitel IV.
Dirutover bor organet for tillgang till hilsodata bedoma den information som limnats av den som ansoker om
halsodata, och pé grundval av denna bor det kunna utfirda ett datatillstdnd for behandling av elektroniska hilsodata
med personuppgifter enligt den hir forordningen som bor uppfylla de krav och villkor som anges i kapitel IV i den
hdr forordningen. For behandling av elektroniska hilsodata som innehas av halsodatainnehavare skapas genom den
hir forordningen en rittslig forpliktelse i den mening som avses i artikel 6.1 ¢ i forordning (EU) 2016/679, i enlighet
med artikel 9.2 i och j i den férordningen, for innehavaren av hilsodata att tillgdngliggora elektroniska hilsodata
med personuppgifter for organ for tillgang till hilsodata, samtidigt som den rittsliga grunden for den ursprungliga
behandlingen, exempelvis tillhandahéllande av hilso- och sjukvérd, inte péverkas. Den hir forordningen tilldelar
dven uppgifter av allmant intresse i den mening som avses i artikel 6.1 e i forordning (EU) 2016/679 till organen for
tillgéng till hilsodata och uppfyller kraven i artikel 9.2 g—j, beroende pa vad som dr tillimpligt, i den férordningen.
Om hilsodataanvindaren dberopar en rittslig grund enligt artikel 6.1 e eller f i férordning (EU) 2016679 bor den
hidr forordningen foreskriva de skyddsdtgarder som krivs enligt artikel 9.2 i forordning (EU) 2016/679.
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(53)  Elektroniska hilsodata som anvinds for sekundiranvindning kan medfora stora samhallsvinster. Anvindning av
data och evidens fran verkliga forhallanden, ddribland patientrapporterade utfall, for evidensbaserade reglerings-
missiga och politiska andamal samt for forskning, halsoteknisk bedémning och kliniska mal bor uppmuntras. Data
och evidens frdn verkliga forhallanden har potential att komplettera hélsodata som for nirvarande gors tillgingliga.
For att uppnd detta mal ar det viktigt att dataset som gors tillgingliga for sekunddranvindning enligt denna
forordning ér sd fullstindiga som mojligt. Denna forordning tillhandahaller de nodvandiga skyddsatgirderna for att
begrinsa vissa risker som ar forenade med forverkligandet av sddana vinster. Sekunddranvindning av elektroniska
hilsodata baseras pd pseudonymiserade eller anonymiserade data for att forhindra att de registrerade identifieras.

(54)  For att vdga behovet av att hilsodataanvindare har uttommande och representativa dataset mot fysiska personers
behov nir det giller att bestimma over sina elektroniska hilsodata med personuppgifter som anses sarskilt kinsliga,
bor fysiska personer kunna besluta huruvida deras elektroniska halsodata med personuppgifter ska kunna behandlas
for sekundiranvindning enligt denna férordning, i form av en ritt att motsitta sig tillgdng till sina elektroniska
hilsodata med personuppgifter for sekunddranvandning. En littbegriplig, tillginglig och anvindarvinlig mekanism
for att utova rdtten att motsitta sig bor tillhandahallas. Dessutom ar det nodvindigt att fysiska personer ges
tillracklig och fullstindig information om sin ritt att motsitta sig, inklusive de for- och nackdelar som foljer av att
denna ratt utovas. Fysiska personer bor inte vara skyldiga att ange ndgra skal for att motsitta sig tillgdng och bor nir
som helst kunna omprova sitt val. For vissa andamal med en stark koppling till allmanintresset, sisom verksamhet
for skydd mot allvarliga gransoverskridande hot mot hilsan eller vetenskaplig forskning av viktiga skdl som ror
allminintresset, dr det emellertid limpligt att medlemsstaterna ges mojlighet att, med beaktande av sin nationella
kontext, inritta mekanismer for att ge tillgang till elektroniska halsodata med personuppgifter for fysiska personer
som har utévat sin ritt att motsitta sig, s att fullstindiga dataset kan goras tillgdngliga i sddana situationer. Sddana
mekanismer bor vara forenliga med de krav som faststalls for sekunddranvindning enligt denna férordning. Exempel
pa vetenskaplig forskning av viktiga skdl som ror allminintresset skulle kunna vara forskning som avser icke
tillgodosedda medicinska behov, inbegripet i samband med sillsynta sjukdomar, eller nya hilsohot. Reglerna om
sddana dsidosittanden bor respektera andemeningen i de grundldggande rattigheterna och friheterna och vara en
nodvindig och proportionell dtgird i ett demokratiskt samhille for att tillgodose allmanintresset i frdga om legitima
vetenskapliga och samhilleliga mal. Sddana sidosittanden bor endast vara tillgingliga for hilsodataanvindare som
ar offentliga myndigheter, eller unionens berorda institutioner, organ och byrder, som anfortrotts att utféra uppgifter
pa folkhilsoomradet, eller andra enheter som anfortrotts att utfoéra offentliga uppgifter pa folkhilsoomradet eller
som agerar for, eller pd uppdrag av, en offentlig myndighet, och endast om dessa data inte kan erhallas snabbt och
effektivt pd ndgot alternativt sitt. Dessa halsodataanvindare bor motivera varfor ett sddant asidosittande ar
nodvindigt for en enskild ansokan om tillgéng till hilsodata eller for en enskild begdran om hilsodata. Nir ett sddant
asidosittande tillimpas bor skyddsdtgarderna enligt kapitel IV fortsitta att tillimpas av anvindare av hilsodata,
sarskilt forbudet mot ateridentifiering eller mot att forsoka dteridentifiera de berorda fysiska personerna.

(55) Inom ramen for det europeiska hilsodataomradet finns det redan elektroniska hilsodata som samlas in av bland
annat vardgivare, yrkesorganisationer, offentliga institutioner, tillsynsmyndigheter, forskare och forsikringsgivare
i samband med deras verksamhet. Dessa data bor ocksd goras tillgingliga f6r sekunddranvindning, det vill siga for
behandling av data for andra andamal ar de for vilka de samlades in eller genererades, men en stor del av sddana data
gors inte tillgangliga for behandling for sddana dndamdl. Detta begrinsar mojligheten for forskare, innovatorer,
beslutsfattare, tillsynsmyndigheter och likare att anvinda dessa data for olika dndamadl, ddribland forskning,
innovation, beslutsfattande, reglering, patientsikerhet eller precisionsmedicin. For att dra full nytta av fordelarna
med sekunddranvindning bor alla hélsodatainnehavare bidra till detta genom att gora olika kategorier av
elektroniska hilsodata som de innehar tillgingliga for sekundiranvandning, férutsatt att detta alltid gors via effektiva
och sikrade processer, med vederborlig respekt for yrkesmassiga skyldigheter, déribland skyldigheter gillande
tystnadsplikt.

(56)  De kategorier av elektroniska hilsodata som kan behandlas for sekundidranvindning bor vara tillrackligt breda och
flexibla for att tillgodose hilsodataanvindares foranderliga behov, samtidigt som de bor vara begrinsade till data
som ror hilsan eller som man vet paverkar hilsan. De kan ocksd omfatta relevanta data frin halso- och
sjukvardssystemet, exempelvis elektronisk halsodokumentation, uppgifter om forsakringsansprak, uppgifter om
expediering, uppgifter fran sjukdomsregister eller genomdata, samt data om faktorer som paverkar hilsan,
exempelvis data om konsumtion av olika dmnen, socioekonomisk status eller beteende samt data om milj6faktorer
som till exempel fororeningar, strdlning eller anvindning av vissa kemiska dmnen. Kategorierna av elektroniska
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hilsodata for sekunddranvindning omfattar vissa datakategorier som ursprungligen samlades in for andra dandamdl,
sasom forskning, statistik, patientsikerhet, reglering eller beslutsfattande, exempelvis register med koppling till
beslutsfattande eller register 6ver biverkningar av likemedel eller medicintekniska produkter. Det finns europeiska
databaser som underléttar anvindning eller ateranvindning av data inom vissa omrdden, sdsom cancer (europeiska
cancerinformationssystemet) eller sillsynta sjukdomar (till exempel den europeiska plattformen for registrering av
sillsynta sjukdomar och de europeiska referensnitverkens register). De kategorier av elektroniska hilsodata som kan
behandlas for sekundiranvindning bor dven omfatta automatiskt genererade data fran medicintekniska produkter
och persongenererade data, sisom data fran hilsoapplikationer. Data om Kkliniska provningar och kliniska
undersokningar bor ocksd ingd i kategorierna av elektroniska hilsodata for sekunddranvindning nir den kliniska
provningen eller kliniska undersokningen har avslutats, utan att det paverkar eventuell frivillig datadelning frin
sponsorer av pagdende provningar och undersokningar. Elektroniska hilsodata for sekundiranvindning bor
tillgdngliggoras foretradesvis i ett strukturerat elektroniskt format som underlittar behandling i datorsystem.
Exempel pa strukturerade elektroniska format ar register i en relationsdatabas, xml-dokument eller csv-filer och fri
text, ljudmaterial, videomaterial och bilder som tillhandahélls som maskinldsbara filer.

Hilsodataanviandare som drar nytta av tillgdng till dataset som foreskrivs enligt denna forordning skulle kunna
berika de data som finns i dessa dataset med olika korrigeringar, annoteringar och andra forbittringar, till exempel
genom att komplettera data som saknas eller som ir ofullstidndiga, pé ett sitt som forbattrar de i dataseten ingdende
uppgifternas riktighet, fullstindighet eller kvalitet. Halsodataanvindare bor uppmuntras att rapportera kritiska fel
i dataset till organ for tillgang till hilsodata. For att stodja forbattringen av den ursprungliga databasen och en vidare
anvindning av det berikade datasetet bor medlemsstaterna kunna faststilla regler for behandling och anvindning av
elektroniska hilsodata som innehdller forbittringar med avseende pd behandlingen av dessa data. Det forbittrade
datasetet bor kostnadsfritt goras tillgangligt for den ursprungliga hilsodatainnehavaren, tillsammans med en
beskrivning av forbattringarna. Hilsodatainnehavaren bor gora det nya datasetet tillgingligt, sdvida inte denne kan
motivera for organet for tillgang till hilsodata varfor detta inte kan ske, till exempel nar den berikning som gjorts av
dataanvandaren ar av lag kvalitet. Det bor sikerstillas att elektroniska hdlsodata utan personuppgifter ar tillgangliga
for sekunddranvindning. I synnerhet genomdata om patogener ir sirskilt betydelsefulla for ménniskors halsa, vilket
visade sig under covid-19-pandemin, under vilken tillgang till och utbyte av sddana data i tid visade sig vara
avgorande for att snabbt kunna ta fram detekteringsverktyg, medicinska motdtgirder och insatser vid hot mot
folkhalsan. De storsta fordelarna med patogengenomik kommer att uppnds nar folkhélso- och forskningsinstitut
delar med sig av dataset och samarbetar for att informera och forbattra varandra.

For att effektivisera sekunddranvandningen av elektroniska halsodata med personuppgifter, och dra full nytta av de
mojligheter som denna forordning erbjuder, bor tillgdngen i det europeiska hilsodataomradet pd sidana elektroniska
hilsodata som beskrivs i kapitel IV mojliggoras pd ett sddant sitt att dessa data i storsta mojliga utstrackning ar
atkomliga, av hog kvalitet samt redo och limpade for syftet att skapa vetenskapligt, innovativt och samhilleligt virde
och kvalitet. Arbetet med att genomféra det europeiska hilsodataomradet och ytterligare forbittra dataseten bor
bedrivas sé att fortur ges at de dataset som 4r bast limpade att skapa sddant vdrde och sddan kvalitet.

Offentliga eller privata enheter far ofta offentlig finansiering i form av nationella medel eller unionsmedel for att
samla in och behandla elektroniska hilsodata for forskningsindamal, officiella eller icke-officiella statistikindamal,
eller andra liknande dndamal, dven pd omrdden dar insamlingen av sddana data 4r fragmenterad eller komplicerad,
sisom ndr det giller sillsynta sjukdomar eller cancer. Sddana data som samlas in och behandlas av
hilsodatainnehavare med stod av offentlig finansiering pd unionsniva eller nationell nivd bor goras tillgangliga
for organ for tillgdng till hilsodata i syfte att maximera den offentliga investeringens inverkan och stodja forskning,
innovation, patientsikerhet eller beslutsfattande, till gagn f6r samhillet. I vissa medlemsstater spelar privata enheter,
ddribland privata vérdgivare och branschorganisationer, en central roll inom halso- och sjukvardssektorn. De
hilsodata som innehas av sddana vérdgivare bor ocksd goras tillgingliga for sekunddranvidndning. Hilso-
datainnehavare i samband med sekundiranvindning bor ddrfor vara enheter som dr véardgivare eller som bedriver
forskning inom hilso- och sjukvérds- eller omsorgssektorn eller utvecklar produkter eller tjanster avsedda for dessa
sektorer. Sddana enheter kan vara offentliga, icke-vinstdrivande eller privata. I linje med denna definition bor
vardhem, dagcenter, enheter som erbjuder tjanster for personer med funktionsnedsittning, enheter som bedriver
affarsverksamhet och teknologisk verksamhet med anknytning till vdrd sdsom ortopedi och foretag som
tillhandahaller vdrd- och omsorgstjanster anses vara hilsodatainnehavare. Juridiska personer som utvecklar
hilsoapplikationer bor ocksd betraktas som hilsodatainnehavare. Unionens institutioner, organ och byrder som
behandlar dessa kategorier av hélsodata och hilso- och sjukvérdsdata samt register 6ver dodlighet bor ocksd anses
vara hilsodatainnehavare. For att undvika en oproportionell borda bor fysiska personer och mikroforetag som en
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allmén regel vara undantagna fran skyldigheterna for hilsodatainnehavare. Medlemsstaterna bor dock i nationell ratt
kunna utvidga hilsodatainnehavares skyldigheter till fysiska personer och mikroforetag. For att minska den
administrativa bordan, och mot bakgrund av principerna om dndamalsenlighet och effektivitet, bor medlemsstaterna
i nationell ritt kunna kréva att formedlingsenheter for hilsodata utfor vissa kategorier av datainnehavares uppgifter.
Sddana formedlingsenheter for hilsodata bor vara juridiska personer som har férmaga att behandla, ge tillgang till,
registrera, tillhandahalla, begrinsa tillgang till och utbyta elektroniska hilsodata for sekundiranvandning. Sddana
formedlingsenheter for hilsodata utfor uppgifter som skiljer sig fran de uppgifter som dataférmedlingstjanster utfor
enligt forordning (EU) 2022/868.

(60)  Elektroniska hilsodata som skyddas av immateriella rattigheter eller foretagshemligheter, ddribland data om kliniska
provningar, undersokningar och studier, kan vara mycket anvindbara for sekunddranvindning och frimja
innovation inom unionen till nytta for patienter i unionen. For att ge incitament till unionens fortsatta ledarskap pa
detta omrdde dr det viktigt att uppmuntra utbyte av data frdn kliniska prévningar och kliniska undersokningar
genom det europeiska hilsodataomrddet for sekunddranvindning. Data fran kliniska provningar och kliniska
undersokningar bor goras tillgangliga i mojligaste man, samtidigt som alla nddvindiga atgarder vidtas for att skydda
immateriella rattigheter och foretagshemligheter. Denna férordning bor inte anvindas for att minska eller kringgd
sddant skydd och bor vara forenlig med relevanta oppenhetsbestimmelser i unionsritten, inbegripet de som
faststallts for data fran kliniska provningar och kliniska undersokningar. Organ for tillgdng till hilsodata bor bedoma
hur detta skydd ska uppritthéllas samtidigt som tillgdng till sddana data for hilsodataanvindare mojliggors
i mojligaste mdn. Om ett organ for tillgang till halsodata inte kan ge tillgang till sddana data bor det informera
hilsodataanvindaren och forklara varfor det inte 4r mojligt att ge sidan tillgdng. Rittsliga, organisatoriska och
tekniska dtgiarder for att skydda immateriella rittigheter eller foretagshemligheter kan omfatta gemensamma
avtalsarrangemang for tillgdng till elektroniska halsodata, sirskilda skyldigheter i datatillstindet som ar kopplade till
sddana rattigheter, forbehandling av data for att generera hirledda data som skyddar en foretagshemlighet men som
inte desto mindre 4r anvindbara for hilsodataanvandaren eller konfigurering av den sikra behandlingsmiljon s att
sddana data inte dr tillgingliga for hilsodataanvindaren.

(61)  Sekunddranvindning av hilsodata inom ramen for det europeiska hilsodataomradet bor gora det mojligt for
offentliga, privata och icke-vinstdrivande enheter, liksom for enskilda forskare, att fa tillgdng till hilsodata for
dndamal som ror forskning, innovation, beslutsfattande, utbildningsverksamhet, patientsikerhet, reglering eller
precisionsmedicin, i linje med de dndamél som anges i denna forordning. Tillgdngen till data for sekunddranvind-
ning bor bidra till samhallets allmédnna intressen. I synnerhet bor sekundiranvandning av hilsodata for forsknings-
och utvecklingsindamal bidra till att gynna sambhallet i form av nya likemedel, medicintekniska produkter, hilso-
och sjukvardsprodukter och hilso- och sjukvérdstjanster till 6verkomliga och rittvisa priser for unionsmedborgarna,
samt till att forbittra dtkomsten till och tillgdngen pd sddana produkter och tjinster i alla medlemsstater.
Verksamheter dir tillgdngen inom ramen for denna forordning betraktas som laglig kan inbegripa anviandning av
elektroniska hélsodata for uppgifter som utfors av offentliga myndigheter, sdsom utévande av offentliga uppdrag,
inbegripet folkhilsoovervakning, planerings- och rapporteringsuppgifter, utformning av folkhalsopolitiken samt
sikerstillande av patientsakerhet, vardkvalitet och hallbara hilso- och sjukvérdssystem. Offentliga myndigheter och
unionens institutioner, organ och byrder kan behova regelbunden tillgdng till elektroniska hilsodata under en lingre
period, dven for att fullgora sitt uppdrag, enligt vad som foreskrivs i denna forordning. Offentliga myndigheter kan
bedriva sddan forskningsverksamhet med hjilp av tredje parter, inklusive underleverantorer, sd linge som den
offentliga myndigheten alltid utovar tillsyn 6ver denna verksamhet. Tillhandahéllandet av data bor ockséd stodja
verksamhet som ror vetenskaplig forskning. Begreppet vetenskapliga forskningsindamal bor tolkas brett och
omfatta teknisk utveckling och demonstration, grundforskning, tillimpad forskning och privatfinansierad forskning.
Verksamhet som ror vetenskaplig forskning inbegriper innovationsverksamhet sdsom traning av Al-algoritmer som
kan anvindas inom hilso- och sjukvérd eller omsorg for fysiska personer samt utvirdering och vidareutveckling av
befintliga algoritmer och produkter for sddana dndamadl. Det dr nodvandigt att det europeiska hilsodataomradet
dven bidrar till grundforskning, och dven om dess nytta for slutanvindare och patienter kanske inte dr lika direkt, ar
sddan grundforskning avgérande for samhillsvinster pé lingre sikt. I vissa fall kan information frdn vissa fysiska
personer, sdsom genominformation om fysiska personer med en viss sjukdom, bidra till att diagnoser kan stillas for
andra fysiska personer eller till att dessa personer kan behandlas. Offentliga myndigheter maste kunna agera bortom
det exceptionella behov som avses i kapitel V i férordning (EU) 2023/2854. Organ for tillgdng till hilsodata bor dock
tilldtas att ge stod till offentliga myndigheter nir de behandlar eller kopplar samman data. Den hir forordningen ger
offentliga myndigheter mojlighet att fa tillgdng till information som de behover for att fullgéra sina uppgifter enligt
lag men utvidgar inte uppdraget for sddana offentliga myndigheter.
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Alla forsok att anvinda elektroniska hilsodata for atgirder som ar till skada for fysiska personer, exempelvis for att
hoja forsakringspremier, bedriva for fysiska personer potentiellt skadlig verksamhet med koppling till sysselsittning,
pensioner eller banktjinster, inbegripet inteckning av egendom, marknadsféra produkter eller behandlingar,
automatisera individuellt beslutsfattande, dteridentifiera fysiska personer eller utveckla skadliga produkter, bor vara
forbjudna. Forbudet bor dven gilla verksamhet som strider mot etiska regler enligt nationell rtt, med undantag for
etiska regler gdllande samtycke till behandling av personuppgifter och etiska regler gillande ritten att motsitta sig
tillgdng, eftersom denna forordning har foretrade framfor nationell ritt i enlighet med den allménna principen om
unionsrittens foretrdde. Det bor dven vara forbjudet att ge tillgang till elektroniska halsodata, eller pd annat sétt gora
elektroniska hilsodata tillgingliga, for tredje parter som inte anges i datatillstandet. Identiteten p behériga personer,
sarskilt identiteten pd den unders6kningsansvarige, som ges ritt enligt denna forordning att komma &t elektroniska
hilsodata i den sikra behandlingsmiljon, bor anges i datatillstindet. Undersokningsansvariga ar de personer som har
huvudansvaret for att begéra tillgdng till elektroniska halsodata och for att behandla efterfragade data inom den sikra
behandlingsmiljon for hilsodataanvindarens riakning.

Denna forordning skapar inte ett bemyndigande for sekunddranvidndning av hilsodata for brottsbekimpande
andamadl. Forebyggande, forhindrande, utredning, avslojande eller lagforing av brott eller verkstillande av
straffrittsliga pafoljder fran behoriga myndigheters sida bor inte ingd bland de dndamal for sekunddranvindning
som omlfattas av denna forordning. Domstolar och andra enheter inom rittsvisendet bor dirfor inte anses vara
hilsodataanvindare for sekundiranvindning av hilsodata enligt denna férordning. Domstolar och andra enheter
inom rttsvdsendet bor inte heller omfattas av definitionen av hilsodatainnehavare och bor dirfor inte omfattas av
hilsodatainnehavares skyldigheter enligt denna forordning. De behoriga myndigheternas befogenheter nar det géller
att forebygga, forhindra, utreda, avsloja och lagfora brott enligt vad som faststills i lag for att erhdlla elektroniska
hélsodata paverkas inte heller av denna forordning. Aven elektroniska hélsodata som innehas av domstolar for
rattegdngsindamal ligger utanfor denna forordnings tillimpningsomréde.

Inrdttandet av ett eller flera organ for tillgang till hilsodata som stoder tillgdngen till elektroniska hilsodata
i medlemsstaterna dr avgérande for att frimja sekundidranvindning av hilsorelaterade data. Medlemsstaterna bor
dirfor inritta ett eller flera organ for tillgdng till hilsodata for att spegla bland annat den egna konstitutionella,
organisatoriska och administrativa strukturen. Ett av dessa organ for tillgdng till hilsodata bor dock utses till
samordnare om det finns fler 4n ett organ for tillgdng till hilsodata. Om en medlemsstat inrattar flera organ for
tillgang till hdlsodata bor den faststilla regler pa nationell niva for att sikerstdlla ett samordnat deltagande av dessa
organ i styrelsen for det europeiska hilsodataomradet (EHDS-styrelsen). Medlemsstaten bor i synnerhet utse ett organ
for tillgéng till halsodata som ska fungera som en gemensam kontaktpunkt for dessa organs effektiva deltagande och
sikerstilla ett snabbt och smidigt samarbete med Ovriga organ for tillgdng till hilsodata, EHDS-styrelsen och
kommissionen. Organ for tillgdng till hdlsodata kan variera sett till organisation och storlek, frin en specifik fullt
utvecklad organisation till en enhet eller avdelning inom en befintlig organisation. Organ for tillgdng till hilsodata
bor inte lata sig paverkas i sina beslut om tillgang till elektroniska data for sekunddranvandning och bér undvika
intressekonflikter. Ledamoéterna i styrande och beslutsfattande organ i varje organ for tillgang till hilsodata och dess
personal bor darfor avhalla sig fran alla handlingar som stér i strid med deras skyldigheter och avsta frén all annan
yrkesverksamhet som star i strid med deras uppdrag. Oberoendet hos organ for tillgdng till hilsodata bor dock inte
innebira att de inte kan underkastas kontroll- eller 6vervakningsmekanismer i friga om sina utgifter eller bli foremal
for rdttslig provning. Varje organ for tillgang till hilsodata bor tilldelas de ekonomiska och tekniska resurser och de
personalresurser och lokalutrymmen samt den infrastruktur som krivs for att det effektivt ska kunna utfora sina
uppgifter, diribland de uppgifter som 4r knutna till samarbete med andra organ for tillgdng till hilsodata i hela
unionen. Ledamoterna i styrande och beslutsfattande organ i organ for tillgdng till hilsodata och deras personal bor
ha de kvalifikationer, den erfarenhet och de fardigheter som krévs. Varje organ for tillgang till hilsodata bor ha en
separat offentlig arlig budget, som kan ingd i den 6vergripande statsbudgeten eller nationella budgeten. For att
mojliggora bittre tillgang till hilsodata och komplettera artikel 7.2 i férordning (EU) 2022/868 bor medlemsstaterna
ge organ for tillgang till hilsodata befogenhet att fatta beslut om tillgang till och sekunddranvindning av hilsodata.
Detta kan bestd i att tilldela nya uppgifter till de behoriga organ som medlemsstaterna utsett enligt artikel 7.1
i forordning (EU) 2022/868 eller i att utse befintliga eller nya sektorsorgan som ansvarar for sddana uppgifter med
avseende pa tillgdngen till hilsodata.

Organ for tillgang till hilsodata bor overvaka tillimpningen av kapitel IV i denna férordning och bidra till en
enhetlig tillimpning av detta i hela unionen. For detta dndamaél bér organ for tillgdng till hilsodata samarbeta savil
sinsemellan som med kommissionen. Organ for tillgdng till hilsodata bor ocksd samarbeta med intressenter,
inklusive patientorganisationer. Organ for tillgdng till halsodata bor stodja hilsodatainnehavare som ar sma foretag
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i enlighet med kommissionens rekommendation 2003/361/EG (*%), sdrskilt lakare och apotek. Eftersom
sekundiranvindning av hilsodata innebdar behandling av halsorelaterade personuppgifter ar de relevanta
bestimmelserna i férordningarna (EU) 2016679 och (EU) 2018/1725 tillimpliga, och tillsynsmyndigheterna
enligt dessa forordningar bor forbli de enda myndigheter som ar behoriga att se till att dessa bestimmelser efterlevs.
Organ for tillgdng till hilsodata bor informera dataskyddsmyndigheterna om sanktioner som dlagts och om
eventuella problem som ror behandling av data for sekunddranvindning samt utbyta relevant information som de
forfogar over for att sikerstilla att de relevanta bestimmelserna efterlevs. Utover de uppgifter som kravs for att
sikerstilla en effektiv sekunddranvdndning av hilsodata bor organet for tillgang till hilsodata striva efter att oka
tillgdngen pa ytterligare hilsodataset och frimja utvecklingen av gemensamma standarder. De bor anvinda den
senaste beprovade tekniken for att sakerstilla att elektroniska hdlsodata behandlas pd ett sitt som bevarar
integriteten for den information som finns i de data for vilka sekunddranvindning tilldts, daribland teknik for
pseudonymisering, anonymisering, generalisering, borttagande och randomisering av personuppgifter. Organ for
tillgang till hilsodata kan sammanstalla dataset for halsodataanvindaren enligt kraven i det utfirdade datatillstdndet.
I detta avseende bor organ for tillgdng till hilsodata samarbeta over granserna for att utveckla och utbyta bésta praxis
och teknik. Detta omfattar regler for pseudonymisering och anonymisering av mikrodataset. Nir det ar relevant bor
kommissionen faststdlla forfaranden och krav samt tillhandahdlla tekniska verktyg for ett enhetligt forfarande for
pseudonymisering och anonymisering av elektroniska halsodata.

(66)  Organ for tillgdng till hilsodata bor sikerstilla att sekunddranvindningen dr 6ppen genom att tillhandahélla offentlig
information om beviljade datatillstand och deras motiveringar, om de atgarder som vidtagits for att skydda fysiska
personers rattigheter, om medlen for fysiska personer att utova sina rattigheter i samband med sekunddranvindning
och om resultaten av sekunddranvindningen, inbegripet genom lankar till vetenskapliga publikationer. Nar s ar
lampligt bor informationen om resultaten av sekunddranviandningen dven omfatta en lekmannasammanfattning fran
hilsodataanvindaren. Dessa Oppenhetsskyldigheter kompletterar de skyldigheter som faststills i artikel 14
i forordning (EU) 2016/679. De undantag som foreskrivs i artikel 14.5 i den forordningen kan vara tillimpliga. Nar
sddana undantag ar tillimpliga bor de Oppenhetsskyldigheter som faststills i den hdr forordningen bidra till att
sakerstalla rattvis och 6ppen behandling i enlighet med artikel 14.2 i férordning (EU) 2016/679, till exempel genom
att tillhandahalla information om syftet med behandlingen och de datakategorier som behandlas, sa att fysiska
personer kan forstd om deras data gors tillgingliga for sekunddranvindning enligt datatillstand.

(67)  Fysiska personer bor informeras av hilsodatainnehavarna om betydelsefulla upptickter som hilsodataanvindare
gjort betriffande deras hilsa. Fysiska personer bor ha ritt att begira att inte bli informerade om sddana upptickter.
Medlemsstaterna kan faststilla villkor om formerna for hilsodatainnehavarnas tillhandahallande av sidan
information till de berorda fysiska personerna samt om utévandet av ritten att inte bli informerad. Medlemsstaterna
bor i enlighet med artikel 23.1 i) i forordning (EU) 2016/679 ha mojlighet att begransa tillimpningsomradet for
skyldigheten att informera fysiska personer nirhelst det krivs av hansyn till deras skydd pd grund av patientsikerhet
och etik, genom att formedlingen av informationen senareldggs fram till dess att berorda fysiska personer kan fa
sddan information som potentiellt kan paverka deras hilsa formedlad och forklarad av hilso- och sjukvéirdspersonal.

(68)  For att frimja insyn bor organ for tillgang till halsodata vartannat ar dven offentliggora verksamhetsrapporter med
en oversikt 6ver sin verksamhet. Om en medlemsstat har utsett fler dn ett organ for tillgang till hilsodata bor
samordningsorganet vartannat ar utarbeta och offentliggéra en gemensam rapport. Verksamhetsrapporterna bor
folja en struktur som overenskommits i EHDS-styrelsen och ge en oversikt dver verksamheten, bland annat med
information om beslut om ansokningar, revisioner och kontakter med intressenter. Intressenter kan inkludera
foretradare for fysiska personer, patientorganisationer, hilso- och sjukvardspersonal, forskare och etikkommittéer.

(69) For att stodja sekunddranvindning bor hilsodatainnehavare avstd fran att undanhélla data, frn att begira
omotiverade avgifter som inte dr transparenta eller stdr i proportion till kostnaderna for att gora data tillgingliga,
eller, i forekommande fall, till marginalkostnader for datainsamling, frn att begdra att hilsodataanvindare
sampublicerar forskningen eller frdn andra metoder som skulle kunna avskricka hilsodataanvindarna fran att
begira data. Om en hilsodatainnehavare dr en offentlig myndighet bor den del av avgifterna som ér kopplad till dess

("®)  Kommissionens rekommendation 2003/361/EG av den 6 maj 2003 om definitionen av mikroforetag samt smad och medelstora
foretag (EUT L 124, 20.5.2003, s. 36).
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kostnader inte omfatta kostnaderna for den ursprungliga datainsamlingen. Om ett etiskt godkdnnande krévs for att
bevilja ett datatillstind bor utvirderingen avseende etiskt godkdnnande grundas pa en provning i sak.

Organ for tillgdng till hilsodata bor fi ta ut avgifter, med beaktande av de 6vergripande regler som anges
i férordning (EU) 2022/868, i samband med sina uppgifter. Sddana avgifter kan ta hansyn till sma och medelstora
foretags, enskilda forskares eller offentliga myndigheters situation och intressen. I synnerhet bor medlemsstaterna
kunna faststilla dtgarder for organ for tillgdng till hilsodata inom deras jurisdiktion som gor det mojligt att ta ut
lagre avgifter for vissa kategorier av hilsodataanvindare. Organ for tillgdng till halsodata bor kunna ticka sina
driftskostnader med avgifter som faststillts pd ett proportionellt, motiverat och oppet sitt. Detta kan resultera
i hogre avgifter for vissa hilsodataanvindare, om handldggningen av deras ansokningar om tillgang till hilsodata
och begdranden om hilsodata kraver mer arbete. Hilsodatainnehavare bor ocksa ha ritt att begdra avgifter for att
gora data tillgangliga som speglar deras kostnader. Organ for tillgang till hilsodata bor besluta om avgiftsbeloppet,
som dven kan inbegripa de avgifter som halsodatainnehavare begir. Organet for tillging till hilsodata bor debitera
hilsodataanvindaren dessa avgifter genom en enda faktura. Direfter bor organet for tillgéng till hilsodata Gverfora
relevant del av de betalda avgifterna till hilsodatainnehavaren. For att sikerstilla en harmoniserad strategi for
avgiftspolicyn och avgiftsstrukturen bor kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter. Artikel 10 i férordning
(EU) 20232854 bor gilla for avgifter som tas ut enligt den hér forordningen.

For att stirka efterlevnaden av reglerna om sekundiranvindning bor lampliga dtgirder som kan leda till att
administrativa sanktionsavgifter eller verkstallighetsdtgarder pafors av organ for tillgang till hilsodata eller till att
hilsodataanvindare eller hilsodatainnehavare som inte fullgér sina skyldigheter tillfalligt eller definitivt utesluts fran
ramen for det europeiska hilsodataomradet overvigas. Organ for tillgdng till hilsodata bor ha befogenhet att
kontrollera hilsodataanvindares och hilsodatainnehavares efterlevnad och ge dem mojlighet att kommentera
eventuella konstaterade brister och dtgirda eventuella overtridelser. Nir organ for tillgdng till hdlsodata i varje
enskilt fall beslutar om beloppet for den administrativa sanktionsavgiften eller en verkstillighetsitgard bor de beakta
kostnadsmarginalerna och de kriterier som faststills i denna forordning for att sikerstilla att de sanktionsavgifterna
eller atgirderna dr proportionella.

Eftersom elektroniska hilsodata ar kansliga uppgifter dr det nodvindigt att minska riskerna for fysiska personers
integritet genom att tillimpa principen om uppgiftsminimering. Darfor bor elektroniska halsodata utan
personuppgifter goras tillgdngliga i samtliga fall ddr tillhandahdllandet av sidana data ar tillraickligt. Om
hilsodataanvindaren beh6ver anvinda elektroniska hilsodata med personuppgifter bor denne i sin begiran tydligt
ange skalen for varfor denna typ av data behovs, och organet for tillgéng till halsodata bor bedoma om dessa skal ar
giltiga. Dessa elektroniska halsodata med personuppgifter bor endast goras tillgdngliga i pseudonymiserat format.
Med beaktande av behandlingens sirskilda andamal bor elektroniska hilsodata med personuppgifter pseudony-
miseras eller anonymiseras s tidigt som mojligt i processen for tillgingliggorande av data for sekunddranvindning.
Pseudonymiseringen eller anonymiseringen bor kunna utforas av organ for tillgdng till hilsodata eller av
hilsodatainnehavare. I sin egenskap av personuppgiftsansvariga bor organ for tillgdng till hilsodata och
hilsodatainnehavare ha mojlighet att delegera dessa uppgifter till personuppgiftsbitraden. Nar ett organ for tillgang
till hilsodata ger tillgdng till ett pseudonymiserat eller anonymiserat dataset bor det anvinda den senaste
pseudonymiserings- eller anonymiseringstekniken och de senaste pseudonymiserings- eller anonymisering-
sstandarderna for att i storsta mojliga utstrickning sakerstilla att fysiska personer inte kan dteridentifieras av
hilsodataanvindare. Sadan teknik och sddana standarder for datapseudonymisering eller anonymisering bor
vidareutvecklas. Halsodataanvindare bor inte forsoka ateridentifiera fysiska personer genom de dataset som
tillhandahélls enligt denna forordning och bor i annat fall bli foremdl for administrativa sanktionsavgifter och
verkstillighetsatgdrder som faststills i denna férordning eller eventuella straffrittsliga pafoljder om detta foreskrivs
i nationell ratt. Dessutom bor den som ansoker om hilsodata kunna begira att svar pd en begiran om hilsodata
lamnas i ett anonymiserat statistiskt format. I sddana fall behandlar hilsodataanvindaren endast data utan
personuppgifter, och organet for tillgdng till hilsodata forblir ensamt personuppgiftsansvarig for eventuella
personuppgifter som krivs for att besvara begdran om halsodata.

For att sikerstalla att alla organ for tillgang till halsodata utfirdar datatillstind pa ett liknande satt ar det nodvandigt
att inratta ett gemensamt standardforfarande for utfirdandet av datatillstind, med liknande begdranden i olika
medlemsstater. Den som ans6ker om hilsodata bor forse organ for tillgang till hidlsodata med sd manga upplysningar
som behovs for att hjilpa organet att utvirdera ansokan om tillgdng till hilsodata och besluta om den som ansoker
om hilsodata kan beviljas datatillstdnd, och samstimmighet bor sdkerstillas mellan olika organ for tillgdng till
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hilsodata. Informationen i ansokan om tillgdng till hilsodata bor uppfylla de krav som faststills enligt denna
forordning for att den ska kunna bedomas ingdende, eftersom ett datatillstind bor utfirdas endast om alla
noédvandiga villkor i denna férordning dr uppfyllda. I relevanta fall bor den informationen dessutom omfatta en
forsikran fran den som ansoker om hilsodata om att den avsedda anvindningen av de hélsodata som begirts inte
riskerar att vara stigmatiserande eller skada virdigheten for fysiska personer eller grupper som det begirda datasetet
hanfor sig till. En etisk bedomning kan begiras pa grundval av nationell ritt. I sddana fall bor det vara mojligt for
befintliga etikorgan att utfora dessa bedomningar for organet for tillgdng till hdlsodata. Befintliga etikorgan
i medlemsstaterna bor for detta dndamal stilla sin expertis till forfogande for organet for tillgdng till hilsodata.
Alternativt bér medlemsstaterna kunna lata etikorgan ingd som en del av organet med ansvar for tillging till
hilsodata. Organet for tillgdng till hilsodata och, i tillimpliga fall, de berérda hilsodatainnehavarna bor bistd
halsodataanvindare vid valet av lampliga dataset eller datakallor for sekunddranvandningens avsedda dndamal. Om
den som ansoker om halsodata behover data i ett anonymiserat statistiskt format bor denne ldmna in en begiran om
hilsodata och kriva att organet for tillgéng till hilsodata tillhandahaller resultatet direkt. Om organet for tillgéng till
hilsodata nekar datatillstind bor detta inte hindra den som ansoker om halsodata frén att limna in en ny ansokan
om tillgdng till hilsodata. For att sikerstdlla en harmoniserad strategi mellan organ for tillgang till halsodata och for
att begrinsa den administrativa bordan for dem som ansoker om hilsodata bor kommissionen stodja
harmoniseringen av ansokningar om tillgdng till hilsodata samt begiranden om hilsodata, bland annat genom
att faststilla mallar for detta. I motiverade fall, exempelvis vid en komplex och betungande begiran, bor organet for
tillgang till hilsodata ha ratt att forlinga den tid inom vilken hilsodatainnehavare ska gora efterfragade elektroniska
hilsodata tillgangliga for det.

(74)  Eftersom deras resurser dr begrinsade bor organ for tillgang till hilsodata ha ritt att tillimpa prioriteringsregler, till
exempel ge foretride at offentliga institutioner framfor privata enheter, men de bor inte gora nagon dtskillnad mellan
nationella organisationer och organisationer frin andra medlemsstater inom samma prioriterade kategori. En
halsodataanvindare bor kunna forlinga datatillstindets varaktighet for att exempelvis ge granskare av vetenskapliga
publikationer tillgdng till dataseten eller for att mojliggora ytterligare analys av dataseten pé grundval av de inledande
slutsatserna. Detta bor krdva en dndring av datatillstdndet och kan bli foremal for en tilliggsavgift. Under alla
omstindigheter bor dock datatillstdndet spegla sidan extra anvindning av datasetet. Hilsodataanvindaren bor helst
ndmna detta i sin forsta ansokan om tillgdng till hilsodata. For att sikerstilla en harmoniserad strategi mellan organ
for tillgdng till hilsodata bor kommissionen stodja en harmonisering av datatillstanden.

(750 Som covid-19-krisen visade behéver unionens institutioner, organ och byrier med rittsligt mandat pa
folkhalsoomradet, sirskilt kommissionen, tillgdng till hilsodata under en lingre period och pd &terkommande
basis. S& kan vara fallet inte bara under sirskilda av unionsritten eller nationell ritt foreskrivna omstindigheter
i kristider utan ocksd for att regelbundet tillhandahélla vetenskapliga beldgg och tekniska underlag till unionens
politik. Tillgdng till sidana data kan krévas i specifika medlemsstater eller inom hela unionens territorium. Sddana
unionsinstitutioner, unionsorgan och unionsbyrder bér kunna omfattas av ett forfarande med kortare tidsfrister for
att data i normalfallet ska tillgingliggoras inom mindre dn tvd manader, med mojlighet att forldnga tidsfristen med
en ménad i mer komplexa fall.

(76)  Medlemsstaterna bor ha mojlighet att utse betrodda hilsodatainnehavare for vilka ett forenklat forfarande for
utfardande av datatillstdnd kan tillimpas for att minska den administrativa bordan for organ for tillgdng till hilsodata
vid hanteringen av begdranden om data som de behandlar. Betrodda hilsodatainnehavare bor ha mojlighet att
bedoma de ansokningar om tillgdng till halsodata som lamnats in inom ramen for det forenklade forfarandet, baserat
pa den expertis de besitter i hanteringen av den typ av hilsodata som de behandlar, och utfirda en rekommendation
om ett datatillstdnd. Organet for tillgdng till hdlsodata bor forbli ansvarigt for utfirdandet av det slutliga
datatillstindet och bor inte vara bundet av rekommendationen frin den betrodda hilsodatainnehavaren.
Formedlingsenheter f6r hilsodata bor inte utses till betrodda hilsodatainnehavare.

(77)  Eftersom elektroniska hilsodata ar kinsliga uppgifter bor hilsodataanvindare inte ha obegrinsad tillgang till sddana
data. All tillgdng till begirda elektroniska halsodata for sekunddranvandning bor ges via en siker behandlingsmiljo.
For att sikerstilla att det finns robusta tekniska och sakerhetsrelaterade skyddsdtgirder for elektroniska hilsodata
bor organet for tillgdng till hilsodata eller, i forekommande fall, den betrodda hilsodatainnehavaren ge tillgang till
sddana data i en sdker behandlingsmiljo och uppfylla de hoga tekniska och sikerhetsmissiga standarder som
faststills i denna forordning. Behandlingen av personuppgifter i en sddan siker behandlingsmiljo bor folja
bestimmelserna i forordning (EU) 2016/679, inbegripet, om den sikra behandlingsmiljon hanteras av en tredje part,
kraven i artikel 28 i den forordningen och, i tillimpliga fall, kapitel V i denna. Denna sikra behandlingsmiljo bor
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minska integritetsriskerna i samband med sddan behandling och forhindra att elektroniska hilsodata 6verfors direkt
till halsodataanvindarna. Organet for tillgang till hilsodata eller den halsodatainnehavare som tillhandahaller denna
tjanst bor alltid ha kontroll 6ver tillgangen till elektroniska hilsodata, och tillging som beviljas halsodataanvindarna
bor faststillas i enlighet med villkoren i det utfirdade datatillstindet. Endast elektroniska hilsodata utan
personuppgifter som inte innehdller ndgra elektroniska hilsodata med personuppgifter bor laddas ner av
hilsodataanvindarna frén en sddan siker behandlingsmiljo. En sddan siker behandlingsmiljo ar darfor en viktig
garanti for att bevara fysiska personers rattigheter och friheter i samband med behandlingen av deras elektroniska
hilsodata for sekunddranviandning. Kommissionen bor bistd medlemsstaterna med att utveckla gemensamma
sikerhetsstandarder for att frimja sikerheten och interoperabiliteten hos de olika sikra behandlingsmiljéerna.

Forordning (EU) 2022/868 innehéller allminna regler for hanteringen av dataaltruism. Eftersom hilso- och
sjukvardssektorn hanterar kinsliga data bor ytterligare kriterier faststillas genom den regelbok som avses i den
forordningen. Om sddana regler foreskriver att en siker behandlingsmiljo ska anvindas for denna sektor bor en
sddan siker behandlingsmiljo uppfylla de kriterier som faststills i den hir forordningen. Organen for tillgéng till
hilsodata bor samarbeta med de behoriga myndigheter som utsetts enligt forordning (EU) 2022/868 for att Gvervaka
den verksamhet som bedrivs vid dataaltruismorganisationer inom halso- och sjukvardssektorn eller omsorgssektorn.

Vid behandling av elektroniska hilsodata inom ramen for ett datatillstind eller en begdran om hélsodata bor
hilsodatainnehavare, inklusive betrodda hilsodatainnehavare, organ for tillgdng till halsodata och hilso-
dataanviandare var och en i sin tur anses vara personuppgiftsansvariga for en specifik del av processen och
i enlighet med sina respektive roller i densamma. Hilsodatainnehavare bor anses vara personuppgiftsansvariga for
utlimnandet av begirda elektroniska hilsodata med personuppgifter till organen for tillgdng till hilsodata, medan
organen for tillgdng till hilsodata i sin tur bor anses vara personuppgiftsansvariga for behandlingen av elektroniska
hilsodata med personuppgifter nir dessa data forbereds och gors tillgingliga for halsodataanvindarna.
Hilsodataanvindare bor anses vara personuppgiftsansvariga for behandlingen av elektroniska hilsodata med
personuppgifter i pseudonymiserad form i den sikra behandlingsmiljon enligt deras datatillstdnd. Organ for tillgng
till halsodata bor anses vara personuppgiftsbitraden for hilsodataanvindarens rakning vid hilsodataanvindarens
behandling enligt ett datatillstdnd i den sikra behandlingsmiljon samt vid behandling for att generera ett svar pa en
begdran om hilsodata. P4 samma sitt bor betrodda hilsodatainnehavare anses vara personuppgiftsansvariga for
deras behandling av elektroniska hilsodata med personuppgifter som ror tillhandahdllandet av elektroniska
hilsodata till hilsodataanvindaren enligt ett datatillstind eller en begdran om hilsodata. De betrodda
hilsodatainnehavarna bor anses vara personuppgiftsbitraden for halsodataanvindaren vid tillhandahéllande av data
genom en siker behandlingsmiljo.

For att skapa en inkluderande och héllbar ram for flera linders sekundiranvindning bor en grinséverskridande
infrastruktur inréttas (Halsodata@EU). Hilsodata@EU bor paskynda sekunddranvindningen och samtidigt 6ka
rattssiakerheten, respektera fysiska personers integritet och vara interoperabel. Eftersom halsodata ar kansliga
uppgifter bor principer som inbyggt integritetsskydd och integritetsskydd som standard, och konceptet att stilla fragor till
data i stillet for att flytta dessa data respekteras nir sd dr mojligt. Medlemsstaterna bor utse nationella
kontaktpunkter f6r sekunddranvandning — som bor fungera som organisatoriska och tekniska ingdngar for organ for
tillgdng till hilsodata — och bor ansluta dessa kontaktpunkter till Hilsodata@EU. Unionens tjanst for tillgang till
hilsodata bor ocksd vara ansluten till Hilsodata@EU. Behoriga deltagare i Hélsodata@EU kan vidare vara
forskningsinfrastrukturer som inrdttats som ett konsortium for europeisk forskningsinfrastruktur (Eric-konsortium)
enligt rddets forordning (EG) nr 723/2009 (**) eller som ett europeiskt konsortium for digital infrastruktur
(Edic-konsortium) enligt beslut (EU) 2022/2481 eller liknande infrastrukturer som har inrittats enligt andra
unionsrattsakter, samt andra typer av enheter, inbegripet infrastrukturer inom Europeiska strategiska forumet for
forskningsinfrastruktur (Esfri) eller infrastrukturer som 4r samlade inom ramen for det europeiska Oppna
forskningsmolnet. Tredjeldnder och internationella organisationer kan ocksa bli behériga deltagare i Hilsodata@EU,
forutsatt att de uppfyller kraven i den hir forordningen. Kommissionens meddelande av den 19 februari 2020 med
titeln En EU-strategi for data frimjade sammankopplingen av de olika gemensamma europeiska dataomridena.
Hilsodata@EU bor dirfor mojliggora sekundaranvandning av olika kategorier av elektroniska hélsodata, bland annat
genom att hilsodata kopplas till data frdn andra dataomraden, till exempel de som ror miljo, jordbruk och sociala
fragor. Sddan interoperabilitet mellan hélso- och sjukvérdssektorn och andra sektorer sdsom sektorerna for miljo,
jordbruk eller sociala fragor skulle kunna vara relevant for att fi ytterligare insikter om bestimningsfaktorer for

Rédets forordning (EG) nr 723/2009 av den 25 juni 2009 om gemenskapens rattsliga ram for ett konsortium for europeisk
forskningsinfrastruktur (Eric-konsortium) (EUT L 206, 8.8.2009, s. 1).
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hilsa. Kommissionen kan tillhandahélla ett antal tjanster inom Halsodata@EU, daribland stod till utbyte av
information mellan organ for tillgang till hilsodata och behoriga deltagare i Hilsodata@EU for hanteringen av
begdranden om grinsoverskridande tillgdng, uppritthallande av kataloger 6ver elektroniska hilsodata som gors
tillgangliga via infrastrukturen, mojligheten att uppticka nitverk samt metadatasokningar, konnektivitet och
efterlevnadstjanster. Kommissionen kan ocksa skapa en siker behandlingsmiljo som gor det mojligt att dverfora och
analysera data frin olika nationella infrastrukturer pd begdran av personuppgiftsansvariga. For att sakerstilla
it-effektivitet, rationalisering och interoperabilitet i samband med datautbyten bor befintliga system for datadelning
dteranvandas i sa stor utstrickning som mojligt, sdsom de som hdller pd att byggas upp for utbyte av bevis inom
ramen for det tekniska systemet i Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2018/1724 (%), dér informationen
bara behover limnas en géng.

(81)  Eftersom en anslutning till Hilsodata@EU kan innebdra att personuppgifter som ror sokanden eller hilso-
dataanvindaren Gverfors till tredjelinder kommer det att behovas relevanta Gverforingsinstrument enligt
kapitel V i férordning (EU) 2016/679 for sadana Gverforingar.

(82)  Nir det giller gransoverskridande register eller databaser, sdsom register som tillhor europeiska referensndtverk for
sillsynta sjukdomar, som tar emot data frdn olika vardgivare i flera medlemsstater, bor organet for tillgdng till
hilsodata i den medlemsstat dar registersamordnaren finns ansvara for att ge tillgang till data.

(83)  Tillstdndsforfarandet for att fa tillgdng till elektroniska halsodata med personuppgifter i olika medlemsstater kan vara
kravande och besvarligt for hilsodataanvindare. Nar sd 4r mojligt bor samverkanseffekter upprittas for att minska
bordan och hindren for hilsodataanvandare. Ett satt att uppnd detta mal 4r att flja principen om en enda ansokan,
enligt vilken hilsodataanvindaren med en enda ansokan kan erhdlla tillstdnd frdn flera organ for tillgdng till
hilsodata i olika medlemsstater eller behoriga deltagare i Hilsodata@EU.

(84)  Organen for tillgdng till hilsodata bér tillhandahélla information om tillgingliga dataset och deras egenskaper s att
hilsodataanvindare kan fd grundlidggande uppgifter om datasetet och bedoma dessa uppgifters eventuella relevans
for dessa anvindare. Varje dataset bor darfor dtminstone innehdlla information om kallan till och typen av data och
villkoren for att gora dessa data tillgangliga. Halsodatainnehavaren bor dtminstone varje ar kontrollera att dennes
beskrivning av dataseten i den nationella katalogen oOver dataset ar korrekt och aktuell. Dirfor bor en
EU-datasetkatalog upprittas for att gora det littare att se vilka dataset som finns tillgingliga i det europeiska
halsodataomradet, for att hjilpa hilsodatainnehavare att offentliggora sina dataset, for att forse alla intressenter,
inklusive allmdnheten, med hinsyn tagen till de specifika behoven hos personer med funktionsnedsittning, med
information om de dataset som finns i det europeiska hilsodataomradet, exempelvis kvalitets- och funktionali-
tetsmarkningar och informationsblad for dataset, och for att ge hilsodataanvandare aktuell information om
datasetens kvalitet och anvindbarhet.

(85) Information om datasetens kvalitet och anvindbarhet ger resultaten fran dataintensiv forskning och innovation
mycket hogre virde, samtidigt som den frimjar evidensbaserat beslutsfattande ndr det giller reglering och politik.
Att forbittra datasetens kvalitet och anvindbarhet genom vilinformerade kundval och harmonisering av relaterade
krav pd unionsnivd, dir hinsyn tas till befintliga unionsstandarder och internationella standarder, riktlinjer och
rekommendationer for datainsamling och datautbyte, sisom Fair-principerna, gynnar dven hilsodatainnehavare,
hilso- och sjukvdrdspersonal, fysiska personer och unionsekonomin som helhet. En datakvalitets- och
funktionalitetsmarkning for dataset skulle informera hilsodataanvindare om ett datasets kvalitativa egenskaper
och anvindbarhet och goéra det mojligt for dem att vilja de dataset som dr bast limpade for deras behov.
Datakvalitets- och funktionalitetsmérkningen bor inte forhindra att dataset gors tillgdngliga via det europeiska
hilsodataomradet, utan skapa transparens mellan hilsodatainnehavare och hilsodataanvandare. Till exempel bor ett
dataset som inte uppfyller ndgot av kraven pd datakvalitet och anvindbarhet mirkas med den klass som
representerar den ldgsta kvaliteten och anvindbarheten, men bér dndé goras tillgingligt. De férvintningar som anges
i de ramverk som inrittas enligt artikel 10 i forordning (EU) 20241689 och den relevanta tekniska dokumentation
som anges i bilaga IV till den forordningen bor beaktas vid utarbetandet av ramverket for datakvalitet och
anvindbarhet. Medlemsstaterna bor 6ka medvetenheten om datakvalitets- och funktionalitetsmarkningen genom
kommunikationsverksamhet. Kommissionen skulle kunna stodja denna verksamhet. Anvindarna skulle kunna
prioritera anvindningen av dataset utifrdn deras anvandbarhet och kvalitet.

(*)  Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2018/1724 av den 2 oktober 2018 om inrittande av en gemensam digital ingdng
for tillhandahallande av information, forfaranden samt hjilp- och problemldsningstjanster och om édndring av forordning (EU)
nr 1024/2012 (EUT L 295, 21.11.2018, s. 1).
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EU:s datasetkatalog bor minimera den administrativa bordan f6r hilsodatainnehavare och andra databasanvindare,
vara anvandarvinlig, tillgdnglig och kostnadseffektiv, koppla samman nationella datasetkataloger och undvika att
dataset behover registreras flera ganger. Utan att det paverkar kraven i forordning (EU) 2022/868 skulle EU:s
datasetkatalog kunna anpassas till initiativet data.europa.eu. Interoperabilitet bor sikerstillas mellan EU:s
datasetkatalog, de nationella datasetkatalogerna och datasetkatalogerna frdn europeiska forskningsinfrastrukturer
samt andra relevanta datadelningsinfrastrukturer.

Samarbete och arbete pagdr mellan olika branschorganisationer, kommissionen och andra institutioner for att
uppritta minimidatafdlt och andra egenskaper hos olika dataset, till exempel register. Detta arbete har kommit lingre
pd omrdden som ror cancer, sillsynta sjukdomar, hjirt- och kirlsjukdomar och dmnesomsittningssjukdomar,
bedomning av riskfaktorer samt statistik, och bor beaktas ndr det faststills nya standarder och sjukdomsspecifika
harmoniserade mallar for strukturerade dataclement. Minga dataset 4r dock inte harmoniserade, vilket forsvarar
jamforelser och grinsoverskridande forskning. Darfor bor narmare bestimmelser faststillas i genomforandeakter for
att sikerstilla en harmoniserad kodning och registrering av elektroniska hilsodata sd att sddana data kan
tillhandahallas for sekundiranvindning pé ett konsekvent sitt. Sddana dataset kan omfatta data fran register over
sillsynta sjukdomar, databaser over sirlakemedel, cancerregister och register 6ver mycket relevanta smittsamma
sjukdomar. Medlemsstaterna bor arbeta for att sikerstilla att europeiska system och tjanster som ror digital hilsa
samt interoperabla applikationer ger hallbara ekonomiska och sociala nyttoeffekter i syfte att nd en hog
tillforlitlighets- och sakerhetsniva, forbattra kontinuiteten i hilso- och sjukvarden och sikerstilla tillging till siker
halso- och sjukvérd av hog kvalitet. Befintliga infrastrukturer och register for halsodata kan utgora modeller som ar
anvindbara for att faststilla och genomfora datastandarder och interoperabilitet och bor utnyttjas for att mojliggora
kontinuitet och bygga vidare pé befintlig expertis.

Kommissionen bor stodja medlemsstaterna i deras arbete med att bygga upp kapacitet och 6ka effektivitet nir det
giller digitala halsosystem for primdranvindning och sekunddranvindning. Medlemsstaterna bor fd stod for att
stirka sin kapacitet. Verksamhet pd unionsniva, sdsom riktmarkning och utbyte av basta praxis, dr viktigt i detta
avseende. Dessa verksamheter bor beakta de sirskilda forhillanden som giller for olika kategorier av intressenter,
sasom foretradare for det civila samhillet, forskare, likarsillskap och smd och medelstora foretag.

Att forbattra kunskapen om digital hilsa for bade fysiska personer och hilso- och sjukvardspersonal r centralt for
fortroende och sikerhet samt lamplig anvindning av hilsodata och dirmed centralt for att genomfora denna
forordning med framgang. Hilso- och sjukvérdspersonal stir infér omvilvande forandringar i samband med
digitaliseringen och kommer att erbjudas ytterligare digitala verktyg som ett led i genomforandet av det europeiska
halsodataomradet. Hilso- och sjukvardspersonal behover foljaktligen utveckla sin kunskap om digital hilsa och sina
digitala fardigheter och medlemsstaterna bor ge hilso- och sjukvardspersonal tillgdng till regelbundna kurser i digital
kompetens for att de ska kunna forbereda sig infor arbete med elektroniska hilsodokumentationssystem. Sddana
kurser bor ge hilso- och sjukvardspersonal och it-operatorer mojlighet att £a tillracklig utbildning i att arbeta med ny
digital infrastruktur for att sakerstilla cybersikerhet och en etisk hantering av hilsodata. Utbildningarna bor
utvecklas och ses 6ver, och uppdateras, med jamna mellanrum i samrdd och samarbete med relevanta experter. Att
forbdttra kunskapen om digital hélsa ar grundliaggande for att ge fysiska personer egenmakt sd att de kan ta verklig
kontroll 6ver sina hilsodata, aktivt hantera sin hilsa och sin vard och omsorg och forstd konsekvenserna av att
sddana data hanteras for badde primaranvindning och sekundiranvindning. Olika demografiska grupper har olika
grader av digital kompetens, vilket kan paverka fysiska personers formédga att utéva sin ritt att kontrollera sina
elektroniska hilsodata. Medlemsstaterna, inklusive regionala och lokala myndigheter, bor darfor stodja kunskapen
om digital hilsa och allmidnhetens medvetenhet och samtidigt sikerstilla att genomforandet av denna férordning
bidrar till att minska ojamlikheter och inte diskriminerar personer som saknar digitala fardigheter. Sirskild
uppmirksamhet bor dgnas at personer med funktionsnedsittning och utsatta grupper, ddribland migranter och
dldre. Medlemsstaterna bor skapa riktade nationella program for digital kompetens, diribland program for att
maximera den sociala inkluderingen och sikerstilla att alla fysiska personer effektivt kan utéva sina rattigheter enligt
denna forordning. Medlemsstaterna bor ocksd ge patientcentrerad vigledning till fysiska personer nir det géller
anvandning av elektronisk halsodokumentation och primaranvindning av deras elektroniska hilsodata med
personuppgifter. Vigledningen bor anpassas till patientens nivd av kunskap om digital hilsa, med sirskild
uppmirksamhet pd utsatta gruppers behov.

Finansieringen bor ocksd bidra till att det europeiska hidlsodataomrddets mal uppnés. Offentliga upphandlare,
medlemsstaternas nationella behoriga myndigheter, inbegripet myndigheter for digital hilsa och organ for tillgdng
till hélsodata, samt kommissionen bor hinvisa till tillimpliga tekniska specifikationer, standarder och profiler
avseende interoperabilitet, sikerhet och datakvalitet samt andra krav som utarbetas enligt denna férordning vid
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faststallandet av villkoren for offentlig upphandling, ansokningsomgéngar och tilldelning av unionsmedel, inbegripet
struktur- och sammanhallningsmedel. Unionsmedlen behover fordelas pa ett oppet sitt mellan medlemsstaterna,
med hinsyn till de olika digitaliseringsnivderna inom halso- och sjukvdrdssystemen. Att tillgingliggora data for
sekunddranvandning kréver ytterligare resurser for hilso- och sjukvardssystemen, sirskilt de offentliga hilso- och
sjukvdrdssystemen. Denna ytterligare borda bor hanteras och minimeras under det europeiska hilsodataomrédets
genomforandefas.

(91)  Genomforandet av det europeiska halsodataomrddet kraver limpliga investeringar i kapacitetsuppbyggnad och
utbildning och ett vilfinansierat dtagande om offentligt samrdd och engagemang pa bade unionsniva och nationell
nivd. De ekonomiska kostnaderna fo6r genomforandet av denna forordning kommer att behova biras pd bade
unionsnivd och nationell niva, och en rittvis fordelning av denna borda mellan unionsmedel och nationella medel
kommer att behéva astadkommas.

(92)  Vissa kategorier av elektroniska hilsodata kan vara sirskilt kinsliga dven nir de 4r anonymiserade och dirmed inte
innehéller personuppgifter, vilket redan uttryckligen foreskrivs i férordning (EU) 2022/868. Aven om den senaste
anonymiseringstekniken anvinds finns det en kvarstdende risk for att det kan eller skulle kunna g3 att ateridentifiera
personer péd andra sitt 4n med de medel som rimligen och sannolikt kommer att anvandas. En sddan kvarstdende
risk foreligger for sillsynta sjukdomar, det vill sidga ett livshotande eller kroniskt forsvagande tillstind som drabbar
hogst 5 av 10 000 personer i unionen, dir de begrinsade antalen fall minskar moéjligheten att kunna sammanstilla
offentliggjorda data till fullo i syfte att bevara fysiska personers integritet samtidigt som en limplig detaljnivd
bibehélls for att data ska forbli meningsfulla. En sddan kvarstdende risk kan péverka olika kategorier av hilsodata och
kan leda till ateridentifiering av de registrerade pd andra sitt d4n de som rimligen och sannolikt kommer att anvandas.
En sddan risk beror pd detaljnivan, beskrivningen av de registrerades egenskaper, antalet personer som berors, till
exempel nir det giller data som ingdr i elektronisk halsodokumentation, sjukdomsregister, biobanker och
persongenererade data, dir omfanget av de identifierande egenskaperna ir bredare, och en eventuell kombination
med annan information, till exempel i mycket sma geografiska omraden, eller genom den tekniska utvecklingen av
metoder som inte fanns tillgangliga ndr data anonymiserades. En sddan ateridentifiering av fysiska personer skulle bli
ett stort problem och skulle sannolikt dventyra godtagandet av de regler for sekunddranvindning som foreskrivs
i den hir forordningen. Dessutom har sammanstillningstekniken testats i mindre utstrickning for data utan
personuppgifter, som till exempel innehéller foretagshemligheter, liksom vid rapporteringen om kliniska provningar
och kliniska undersokningar, och det dr svarare att vidta atgirder nar foretagshemligheter rojs utanfér unionen
eftersom tillrdckliga internationella skyddsstandarder saknas. For dessa kategorier av hilsodata kvarstar darfor en
risk att personer kan dteridentifieras efter anonymiseringen eller ssmmanstillningen, som inte rimligen kan minskas
fran borjan. Detta omfattas av de kriterier som anges i artikel 5.13 i forordning (EU) 2022/868. Dessa typer av
hilsodata skulle darfor omfattas av den befogenhet som anges i artikel 5.13 i den férordningen nir det géller
overforing till tredjelander. De sdrskilda villkor som foreskrivs enligt den befogenhet som anges i artikel 5.13
i forordning (EU) 2022868 kommer att faststallas nirmare inom ramen for den delegerade akt som antas enligt den
befogenheten, och maste std i proportion till risken for teridentifiering och beakta den sirskilda karaktiren hos
olika datakategorier eller metoder for anonymisering eller sammanstillning.

(93)  Behandling av stora mangder elektroniska hilsodata med personuppgifter for det europeiska hilsodataomradets
syften, i samband med databehandling vid handldggning av ansokningar om tillgang till halsodata, datatillstind och
begdranden om hilsodata, medfor 6kade risker for obehorig dtkomst till sddana personuppgifter och en risk for
cybersikerhetsincidenter. Elektroniska hilsodata med personuppgifter ar sirskilt kinsliga dd de ofta innehéller
information som omfattas av medicinsk sekretess och vars rojande for obehoriga tredje parter kan orsaka stort
lidande. Med full hinsyn till principerna i domstolens rattspraxis sikerstiller denna forordning full respekt for
grundldggande rattigheter, ritten till personlig integritet och proportionalitetsprincipen. For att sikerstalla fullstindig
integritet och konfidentialitet for elektroniska hilsodata med personuppgifter inom ramen for denna férordning,
garantera en sirskilt hog skydds- och sikerhetsnivd och minska risken for olaglig atkomst till dessa elektroniska
hilsodata med personuppgifter kan medlemsstaterna enligt denna forordning krava att elektroniska hilsodata med
personuppgifter ska lagras och behandlas uteslutande i unionen for utférandet av de uppgifter som foreskrivs
i denna forordning, sdvida inte ett beslut om adekvat skyddsnivd antaget enligt artikel 45 i forordning (EU)
2016/679 giller.

(94) Nir hilsodataanvidndare som dr etablerade i tredjelinder eller internationella organisationer far tillgang till
elektroniska hilsodata bor detta ske endast pd grundval av omsesidighetsprincipen. Elektroniska hilsodata bor
endast kunna goras tillgidngliga for ett tredjeland om kommissionen genom en genomforandeakt har faststallt att det
berorda tredjelandet tilldter att unionsenheter har tillgdng till elektroniska hélsodata med ursprung i det tredjelandet
pd samma villkor och med samma skyddsétgarder som skulle vara fallet om de fick tillgang till elektroniska hilsodata
inom unionen. Kommissionen bor overvaka och genomfora en regelbunden Oversyn av situationen i dessa
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tredjeldnder och for internationella organisationer och uppritta en forteckning 6ver dessa genomforandeakter. Om
kommissionen kommer fram till att ett tredjeland inte lingre sakerstaller dtkomst pd samma villkor bor den dra
tillbaka den motsvarande genomforandeakten.

For att frimja en konsekvent tillimpning av denna férordning, dven vad giller gransoverskridande interoperabilitet
for hilsodata, bor en styrelse for det europeiska hilsodataomradet (EHDS-styrelsen) inrattas. Kommissionen bor
delta i dess verksamhet och dela ordférandeskapet for den. EHDS-styrelsen bor kunna utfirda skriftliga bidrag
angdende en konsekvent tillimpning av denna férordning i hela unionen, inbegripet genom att hjilpa
medlemsstaterna att samordna anviandningen av elektroniska halsodata for hilso- och sjukvards- och certifierings-
andamal, och dven nir det giller sekunddranvindning, samt finansiering av dessa verksamheter. Detta skulle dven
kunna omfatta delning av information om risker och incidenter i de sikra behandlingsmiljoerna. Delning av den
typen av information péverkar inte skyldigheter enligt andra rittsakter, sdisom anmilningar av personuppgiftsinci-
denter enligt forordning (EU) 2016/679. Mer allmint paverkar verksamheten i EHDS-styrelsen inte tillsynsmyndig-
heternas befogenheter enligt forordning (EU) 2016/679. Eftersom de myndigheter for digital hilsa som hanterar
primdranvindning pd nationell nivd kan skilja sig frdn de organ for tillgdng till hilsodata som hanterar
sekunddranvandning, skiljer sig deras funktioner dt och det finns ett behov av ett sirskilt samarbete inom vart och ett
av dessa omrdden. Dirfor bor EHDS-styrelsen vid behov kunna inritta undergrupper som hanterar dessa tvd
funktioner samt andra undergrupper. I syfte att skapa en effektiv arbetsmetod bor myndigheter for digital hilsa och
organ for tillgdng till hilsodata inratta ndtverk och kopplingar pa nationell nivd med andra organ och myndigheter,
liksom pd unionsnivd. Sddana organ kan omfatta dataskyddsmyndigheter, organ med ansvar for cybersikerhet,
elektronisk identifiering och standardisering samt organ och expertgrupper enligt forordningarna (EU) 2022/868,
(EU) 2023/2854 och (EU) 2024/1689 och Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/881 (%).
EHDS-styrelsen bor verka sjilvstindigt, i allmédnhetens intresse och i Gverensstimmelse med sin uppférandekod.

Nir frigor som enligt EHDS-styrelsen ar av sirskild relevans diskuteras bor styrelsen kunna bjuda in observatorer,
exempelvis Europeiska datatillsynsmannen, foretrddare for unionens institutioner, inklusive Europaparlamentet, och
andra intressenter.

Ett intressentforum bor inréttas for att bistd EHDS-styrelsen med rdd i utférandet av dess uppgifter genom att limna
synpunkter frdn intressenter i frdgor som hor samman med denna forordning. Intressentforumet bor bestd av bland
annat foretradare for patient- och konsumentorganisationer, hilso- och sjukvdrdspersonal, industrin, vetenskapliga
forskare och den akademiska varlden. Det bor ha en balanserad sammansittning och foretrdda synpunkter fran olika
intressenter. Bdde kommersiella och icke-kommersiella intressen bor vara representerade.

For att den dagliga driften av de gransoverskridande infrastrukturerna for priméaranvandning och sekundéranvind-
ning ska fungera korrekt mdste det inrittas styrgrupper bestdende av foretrddare for medlemsstaterna. Dessa
styrgrupper bor fatta operativa beslut om den dagliga tekniska driften av de gransoverskridande infrastrukturerna
och deras tekniska utveckling, bland annat om tekniska 4ndringar av infrastrukturerna, forbattring av funktioner
eller tjanster eller sikerstillande av interoperabilitet med annan infrastruktur, andra digitala system eller andra
dataomrédden. I gruppernas verksamhet bor inte ingd att bidra till utarbetandet av genomforandeakter som péverkar
dessa infrastrukturer. Styrgrupperna bor dven kunna bjuda in foretridare f6r andra behoriga deltagare
i Hilsodata@EU som observatorer till sina moten och bor samrdda med relevanta experter nir de utfor sina

uppgifter.

Utan att det paverkar andra administrativa dtgérder, rittsliga atgirder eller dtgarder utanfor domstol bor varje fysisk
eller juridisk person ha ritt att limna in ett klagomal till en myndighet for digital hilsa eller ett organ for tillgang till
hilsodata om den fysiska eller juridiska personen anser att dess rattigheter eller intressen enligt denna forordning har
paverkats. Utredningen av ett klagomal bor, med forbehdll for eventuell réttslig provning, ske i den utstrickning som
dr lamplig i det enskilda fallet. Myndigheten for digital hilsa eller organet for tillgang till hilsodata bor informera den
fysiska eller juridiska personen om handliggningen och resultatet av klagomdlet i rimlig tid. Om drendet kraver
ytterligare utredning eller samordning med en annan myndighet for digital hilsa eller ett annat organ for tillgéng till
hilsodata bor den fysiska eller juridiska personen underrittas om hur handlaggningen av klagomalet fortskrider. For
att underldtta inlimnandet av klagomal bor varje myndighet for digital hilsa och varje organ for tillgdng till
hilsodata vidta dtgdrder, till exempel tillhandahélla ett klagomaélsformuldr som dven kan fyllas i elektroniskt, utan att

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/881 av den 17 april 2019 om Enisa (Europeiska unionens cybersikerhetsbyrd)
och om cybersikerhetscertifiering av informations- och kommunikationsteknik och om upphivande av forordning (EU)
nr 526/2013 (cybersikerhetsakten) (EUT L 151, 7.6.2019, s. 15).

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj

25/96



SV EUT L, 5.3.2025

utesluta mojligheten att anvinda andra kommunikationsmedel. Om klagomadlet giller fysiska personers rattigheter
med avseende pé skyddet av deras personuppgifter bor myndigheten for digital halsa eller organet for tillgdng till
hilsodata oversinda klagomalet till tillsynsmyndigheterna enligt forordning (EU) 2016/679. Myndigheter for digital
hilsa eller organ for tillgdng till hdlsodata bor samarbeta for att hantera och 16sa klagomal, bland annat genom att
utan onddigt drojsmél utbyta all relevant information pé elektronisk vég.

(100) En fysisk person som anser att hans eller hennes rittigheter enligt denna forordning har krinkts bor ha ritt att
uppdra 4t ett organ, en organisation eller en sammanslutning som drivs utan vinstsyfte, och som har inrittats
i enlighet med nationell rdtt, har stadgeenliga mal av allmédnt intresse och utévar verksamhet pd omréadet skydd av
personuppgifter, att ldmna in ett klagomal pd hans eller hennes véignar.

(101) Myndigheten for digital hilsa, organet for tillgang till halsodata, hilsodatainnehavaren eller hilsodataanvindaren bor
ersitta all skada som en person lider till f6ljd av en 6vertrddelse av denna forordning. Begreppet skada bor tolkas
brett mot bakgrund av Europeiska unionens domstols rittspraxis pa ett sitt som fullt ut dterspeglar denna
forordnings mal. Detta péaverkar inte skadestdndsansprdk till foljd av overtridelser av andra bestimmelser
i unionsritten eller nationell ratt. Fysiska personer bor fa full och effektiv ersittning for den skada de lidit.

(102) For att stirka efterlevnaden av reglerna i denna férordning bor det pdforas sanktioner, inbegripet administrativa
sanktionsavgifter, for 6vertridelser av denna forordning utover eller i stillet for de limpliga atgirder som organ for
tillgdng till hélsodata vidtar enligt denna férordning. Paférandet av sanktioner, inbegripet administrativa
sanktionsavgifter, bor omfattas av lampliga rittssikerhetsgarantier i 6verensstimmelse med de allminna principerna
inom unionsratten och Europeiska unionens stadga om de grundlaggande rittigheterna, vilket inbegriper ett effektivt
rittsligt skydd och korrekt rittsligt forfarande.

(103) Det ar lampligt att faststdlla bestimmelser om att organ for tillgdng till hilsodata ska kunna tillimpa administrativa
sanktionsavgifter pd vissa Overtrddelser av denna forordning som, enligt denna forordning, bor anses utgora
allvarliga overtradelser, sdsom ateridentifiering av fysiska personer, nedladdning av elektroniska hilsodata med
personuppgifter utanfor den sikra behandlingsmiljon eller databehandling for forbjuden anvindning eller
anvindning som inte omfattas av datatillstindet. Det bor i denna forordning nirmare anges vilka dessa
overtradelser 4r, vilken den ovre gransen for de administrativa sanktionsavgifterna ar och vilka kriterier som giller
for faststillandet av dessa administrativa sanktionsavgifter, som i varje enskilt fall bor bestimmas av det behoriga
organet for tillgdng till hdlsodata, med beaktande av alla relevanta omstindigheter i det sirskilda fallet och med
vederborlig hansyn i synnerhet till 6vertradelsens karaktar, svarighetsgrad och varaktighet samt till dess f6ljder och
till de atgdrder som vidtas for att sorja for fullgorandet av skyldigheterna enligt denna forordning och for att
forebygga eller lindra konsekvenserna av oOvertridelsen. Med avseende pd paférandet av administrativa
sanktionsavgifter enligt denna forordning bor begreppet foretag tolkas i enlighet med artiklarna 101 och 102
i EUF-fordraget. Medlemsstaterna bor faststilla om och i vilken utstrickning myndigheter bér kunna bli foremal for
administrativa sanktionsavgifter. Paférande av administrativa sanktionsavgifter eller utdelning av en varning bor inte
paverka verkstilligheten av 6vriga befogenheter for organ for tillgdng till hilsodata eller av andra sanktioner enligt
denna forordning.

(104) I syfte att sdkerstilla att malen for det europeiska hilsodataomridet uppnds, bor befogenheten att anta akter
i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget delegeras till kommissionen med avseende pd andring, tilligg eller
strykning i bilaga I av de huvudsakliga egenskaperna hos de prioriterade kategorierna av elektroniska halsodata med
personuppgifter, forteckningen over de data som ska registreras av tillverkarna av elektroniska hilsodokumenta-
tionssystem och hilsoapplikationer i EU-databasen for registrering av elektroniska hilsodokumentationssystem och
halsoapplikationer samt dndring, tilligg eller strykning av uppgifter som ska omfattas av datakvalitets- och
funktionalitetsmarkning. Det 4r sarskilt viktigt att kommissionen genomfor limpliga samrdd under sitt forberedande
arbete, inklusive pa expertniva, och att dessa samrdd genomfors i enlighet med principerna i det interinstitutionella
avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning (*). For att sikerstilla lika stor delaktighet i forberedelsen av
delegerade akter erhaller Europaparlamentet och ridet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och
deras experter ges systematiskt tilltrdde till moten i kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av
delegerade akter.

(105) For att sikerstilla enhetliga villkor for genomférandet av denna férordning bor kommissionen tilldelas
genomforandebefogenheter med avseende pé

— tekniska specifikationer for interoperabilitet mellan medlemsstaternas fullmaktstjanster,

() EUTL 123, 12.5.2016, s. 1.
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datakvalitetskrav for registrering av elektroniska hilsodata med personuppgifter i ett elektroniskt halso-
dokumentationssystem,

gransoverskridande specifikationer for prioriterade kategorier av elektroniska hilsodata med personuppgifter,

tekniska specifikationer for kategorierna av elektroniska hilsodata med personuppgifter, med faststillande av det
europeiska formatet for utbyte av elektronisk hilsodokumentation,

uppdateringar av det europeiska formatet for utbyte av elektronisk halsodokumentation for att integrera
relevanta revideringar av kodsystemen och nomenklaturerna for halso- och sjukvard,

tekniska specifikationer som utvidgar det europeiska formatet for utbyte av elektronisk halsodokumentation till
ytterligare kategorier av elektroniska hilsodata med personuppgifter,

krav f6r den interoperabla mekanismen for grinsoverskridande identifiering och autentisering for fysiska
personer och hilso- och sjukvardspersonal, i enlighet med forordning (EU) nr 910/2014,

krav for det tekniska genomforandet fysiska personers rattigheter i samband med primaranvindning av deras
elektroniska hilsodata med personuppgifter,

nodvindiga atgdrder for den tekniska utvecklingen av MinHilsa@EU, nirmare bestimmelser om sikerhet,
konfidentialitet och skydd av elektroniska hilsodata med personuppgifter samt villkoren f6r kontroller av
efterlevnaden som kravs for att ansluta sig till och forbli ansluten till MinHélsa@EU,

regler om kraven pé cybersakerhet, teknisk interoperabilitet, semantisk interoperabilitet, operativ forvaltning och
tjansteforvaltning i samband med kommissionens behandling och dess ansvar gentemot de personuppgiftsan-
svariga,

de tekniska aspekterna av kompletterande tjanster som tillhandahélls genom MinHalsa@EU,

de tekniska aspekterna av utbyten av elektroniska hilsodata med personuppgifter mellan MinHalsa@EU och
andra tjanster eller infrastrukturer,

anslutning och bortkoppling av annan infrastruktur eller av nationella kontaktpunkter i tredjeland eller system
som inréttats pa internationell niva av internationella organisationer till eller frin den centrala interoperabilitets-
plattformen i MinHalsa@EU,

gemensamma specifikationer med avseende pa de visentliga krav som anges i bilaga II,
gemensamma specifikationer for den europeiska digitala testmiljon,

berdttigande av nationella dtgirder som vidtas av marknadskontrollmyndigheter vid elektroniska hilso-
dokumentationssystems bristande overensstimmelse,

format och innehall med avseende pd mirkning av hilsoapplikationer,

principer for avgiftspolitik och avgiftsstrukturer med avseende pé avgifter som organ for tillgang till halsodata
och betrodda hilsodatainnehavare kan ta ut for att gora elektroniska hilsodata tillgangliga for sekunddranvind-
ning,

strukturen for ett it-verktyg som syftar till att stddja och gora verkstillighetsdtgdrder transparenta for organ for
tillgdng till hilsodata,

logotypen for att erkdnna bidraget frdn det europeiska halsodataomradet,
mallar for ansokan om tillgang till hilsodata, datatillstandet och begdran om halsodata,

tekniska och organisatoriska krav, krav pa informationssikerhet, konfidentialitetskrav, dataskyddskrav och krav
pa interoperabilitet for de sikra behandlingsmiljoerna,

mallar for 6verenskommelser mellan personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitraden,
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— beslut med avseende pé uppfyllande, vad avser en nationell kontaktpunkt for sekunddranviandning i ett tredjeland
eller ett system som inrattats pa internationell niva av internationella organisationer, av kraven i Hilsodata@EU
ndr det gller sekundédranvindning av hilsodata, uppfyllande av kraven i kapitel IV och huruvida den nationella
kontaktpunkten for sekundiranvindning eller det systemet pé likvirdiga villkor ger hilsodataanvindare
i unionen tillgdng till de elektroniska hilsodata som de har tillgang till,

— krav, tekniska specifikationer och it-arkitekturen for Halsodata@EU, villkor och kontroller av efterlevnaden for att
kunna ansluta sig och forbli ansluten till Hilsodata@EU, de minimikriterier som maste uppfyllas av nationella
kontaktpunkter for sekunddranvindning och behoriga deltagare i Hailsodata@EU, ansvarsomradena for
personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitriden som deltar i Hailsodata@EU, ansvarsomrddena for
personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitriden f6r den sikra behandlingsmiljo som forvaltas av
kommissionen, och gemensamma specifikationer for arkitekturen for Halsodata@EU och for dess inter-
operabilitet med andra gemensamma europeiska dataomraden,

— beslut att ansluta enskilda behoriga deltagare till Hilsodata@EU,

— minimiuppgifter som hilsodatainnehavare ska tillhandahalla for dataset och dessa uppgifters egenskaper som ska
tillhandahéllas av hilsodatainnehavare,

— de visuella egenskaperna och de tekniska specifikationerna for datakvalitets- och funktionalitetsmarkningen,
— minimispecifikationer for dataset med stor inverkan sekundiranvindning,

— beslut om huruvida ett tredjeland ger tillgéng till elektroniska hilsodata i det tredjelandet till hilsodatasokande
fran unionen, pa villkor som inte dr mer restriktiva 4n de som foreskrivs i denna férordning,

— nodvindiga bestimmelser for inrdttandet av och verksamheten i EHDS-styrelsen.
Dessa befogenheter bor utdvas i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 182/2011 (*).

(106) Medlemsstaterna bor vidta alla nodviandiga dtgarder for att sikerstilla att bestimmelserna i denna forordning
genomfors, bland annat genom att faststilla effektiva, proportionella och avskrickande sanktioner for 6vertradelse
av dem. Nir medlemsstaterna beslutar om sanktionsbeloppet for varje enskilt fall bor de beakta de granser och
kriterier som faststills i denna forordning. Ateridentifiering av fysiska personer bor anses utgora en allvarlig
overtradelse av denna forordning.

(107) Genomforandet av det europeiska hilsodataomrddet kommer att kriva betydande utvecklingsarbete i medlems-
staterna och i friga om centrala tjanster. For att folja framstegen i detta avseende bor kommissionen, fram till dess att
denna forordning tillimpas fullt ut, drligen rapportera om dessa framsteg, med beaktande av information frdn
medlemsstaterna. Dessa rapporter kan innehélla rekommendationer om korrigerande dtgirder samt en bedomning
av de framsteg som gjorts.

(108) For att beddma om malen i denna forordning uppnds péd ett dndamalsenligt och effektivt sitt och om den ar
samstammig, fortfarande dr relevant och ger ett mervirde pd unionsnivd bor kommissionen gora en utvirdering av
denna forordning. Kommissionen bor genomfora en riktad utvirdering av denna forordning inom &tta &r frén dess
ikrafttradande och en 6vergripande utvirdering inom tio &r frén dess ikrafttridande. Kommissionen bor 6verlimna
rapporter om sina viktigaste resultat av varje utvardering till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och
sociala kommittén och Regionkommittén.

(109) For ett framgdngsrikt och grinsoverskridande inférande av det europeiska hilsodataomradet bor den europeiska
interoperabilitetsramen, vars tillimpningsomrade uppdaterades och utvidgades genom kommissionens meddelande
av den 23 mars 2017 med titeln Europeiska interoperabilitetsramen - genomforandestrategi for att inforliva nya eller
reviderade interoperabilitetskrav, betraktas som en gemensam referens for att sikerstilla rittslig, organisatorisk,
semantisk och teknisk interoperabilitet.

(110) Eftersom mélen for denna forordning, nimligen att ge fysiska personer egenmakt genom att ge dem 6kad kontroll
over deras elektroniska hilsodata med personuppgifter och stodja deras rorelsefrihet genom att sikerstilla att deras
hilsodata foljer dem, att frimja en verklig inre marknad f6r digitala halsotjdnster och digitala halsoprodukter och att
sikerstilla ett enhetligt och effektivt ramverk for dteranvdndning av fysiska personers hilsodata for forskning,
innovation, beslutsfattande och reglering, inte i tillrdcklig utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna enbart

(¥)  Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allmidnna regler och
principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina genomférandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011,
s. 13).
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genom samordningsdtgarder, vilket framgar av utvirderingen av de digitala aspekterna av direktiv 2011/24/EU, utan
snarare, genom en harmonisering av dtgarder som ror fysiska personers rdttigheter i forhallande till deras
elektroniska halsodata, interoperabilitet for elektroniska hdlsodata och ett gemensamt ramverk samt skyddsatgarder
for primiranvindning och sekunddranvindning av elektroniska hilsodata, kan uppnds bittre pd unionsnivd, kan
unionen vidta atgdrder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i férdraget om Europeiska unionen.
I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gir denna forordning inte utéver vad som ar nodvandigt
for att uppnd dessa mal.

(111) Utvdrderingen av de digitala aspekterna av direktiv 2011/24/EU visar att ndtverket for e-hilsa har begransad
effektivitet, men ocksa att det finns stor potential for arbete pd unionsnivé pa omradet for digital hilsa, vilket visade
sig av arbetet under covid-19-pandemin. Direktiv 2011/24/EU bor darfor dndras i enlighet med detta.

(112) Denna forordning kompletterar de visentliga cybersikerhetskraven i férordning (EU) 2024/2847. Elektroniska
hilsodokumentationssystem som &r produkter med digitala element i den mening som avses i forordning (EU)
2024/2847 bor darfor dven uppfylla de visentliga cybersikerhetskraven i den forordningen. Tillverkarna av dessa
elektroniska hilsodokumentationssystem bor visa 6verensstimmelse enligt kraven i den hir forordningen. For att
fraimja sddan overensstimmelse bor tillverkare ha mojlighet att uppritta en enda uppsittning teknisk dokumentation
som ticker alla aspekter som krivs enligt bada rittsakterna. Det bor vara mojligt att visa att elektroniska
hilsodokumentationssystem 6verensstimmer med de vasentliga cybersakerhetskraven i forordning (EU) 20242847
genom ramen for bedomningar enligt den hir forordningen. De delar av forfarandet for bedomning av
overensstimmelse enligt den hir forordningen som hiénfor sig till anvindningen av testmiljoer bor emellertid inte
tillimpas, eftersom de testmiljoerna inte medger en bedémning av Gverensstimmelse med de visentliga
cybersikerhetskraven. I och med att forordning (EU) 2024/2847 inte direkt ticker Software-as-a-Service (SaaS)
som sddant, omfattas elektroniska hilsodokumentationssystem som erbjuds genom SaaS-licens- och leveransmo-
dellen inte av den forordningen. P4 samma sitt omfattas inte elektroniska hilsodokumentationssystem som
utvecklas och anvinds internt inte av den forordningen, eftersom de inte slipps ut pd marknaden.

(113) Europeiska datatillsynsmannen och Europeiska dataskyddsstyrelsen har horts i enlighet med artikel 42.1 och 42.2
i férordning (EU) 2018/1725 och avgav sitt gemensamma yttrande den 12 juli 2022.

(114) Denna forordning bor inte paverka tillimpningen av konkurrensreglerna, sirskilt inte artiklarna 101 och 102
i EUF-fordraget. De dtgdrder som forskrivs i denna férordning bor inte anvindas for att begriansa konkurrensen pa
ett sdtt som strider mot EUF-fordraget.

(115) Med tanke pd behovet av tekniska forberedelser bor denna forordning tillimpas frén och med den 26 mars 2027.
For att stodja ett framgédngsrikt genomforande av det europeiska hilsodataomradet och skapandet av effektiva villkor
for europeiskt samarbete om hilsodata bor genomforandet ske stegvis.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I
ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1

Innehdll och tillimpningsomrade

1. Genom denna forordning inrdttas det europeiska hilsodataomridet genom faststillande av gemensamma regler,
standarder och infrastrukturer och en styrningsram i syfte att underlitta tillgdngen till elektroniska halsodata for
primiranvindning av elektroniska hilsodata och sekundiranvindning av dessa data.

2. Genom denna forordning

a) specificeras och kompletteras fysiska personers rittigheter som faststills i férordning (EU) 2016/679 nir det giller
primdranvindning och sekunddranvindning av deras elektroniska hilsodata med personuppgifter,

b) faststills gemensamma regler for elektroniska halsodokumentationssystem ndr det giller tvd obligatoriska
harmoniserade programvarukomponenter, nimligen den europeiska programvarukomponenten for interoperabilitet
for elektroniska halsodokumentationssystem och den europeiska programvarukomponenten for loggning for
elektroniska hilsodokumentationssystem enligt definitionerna i artikel 2.2 n respektive o, och for hilsoapplikationer
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for vilka det havdas interoperabilitet med elektroniska halsodokumentationssystem med avseende pd dessa tva
harmoniserade programvarukomponenter, nar det giller primaranviandning av elektroniska hilsodata,

o) faststills gemensamma regler och mekanismer for primédranvindning av elektroniska hilsodata och sekundiranvindning
av elektroniska hilsodata,

d) inrdttas en gransoverskridande infrastruktur som mojliggor primédranvindning av elektroniska halsodata med
personuppgifter i hela unionen,

e) inridttas en gransoverskridande infrastruktur for sekunddranvindning av elektroniska halsodata,

f) faststdlls styrnings- och samordningsmekanismer pd unionsnivd och nationell nivd for bade primaranvindning av
elektroniska hilsodata och sekunddranvindning av elektroniska hilsodata.

3. Denna forordning ska inte paverka andra unionsrittsakter om tillgdng till, och delning av eller sekundiranvindning
av, elektroniska hilsodata eller unionskrav som ror behandlingen av data som innehéller elektroniska hilsodata, sirskilt
Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 223/2009 (*%), (EU) nr 536/2014 (*), (EU) 2016/679, (EU) 2018/1725,
(EU) 2022/868 och (EU) 2023/2854 samt Europaparlamentets och radets direktiv 2002/58/EG (*) och (EU) 2016/943 (¥).

4. Hinvisningar i den hér forordningen till bestimmelserna i forordning (EU) 2016/679 ska med avseende pa unionens
institutioner, organ och byrder, i forekommande fall, dven forstds som hanvisningar till motsvarande bestimmelser
i férordning (EU) 2018/1725.

5. Denna forordning ska inte paverka tillimpningen av forordningarna (EU) 2017745, (EU) 2017/746 och (EU)
2024/1689 vad giller sikerheten hos medicintekniska produkter, medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och
system for artificiell intelligens (Al) som samverkar med elektroniska hilsodokumentationssystem.

6. Denna forordning ska inte paverka tillimpningen av unionsritt eller nationell ritt om behandling av elektroniska
hilsodata for rapporteringsindamal, for att tillgodose begdranden om tillgdng till upplysningar eller for att visa eller
kontrollera efterlevnaden av rittsliga skyldigheter, eller unionsritt eller nationell ritt om beviljande av tillgdng till och
utlimnande av allmidnna handlingar.

7. Denna forordning ska inte paverka tillimpningen av sirskilda bestimmelser i unionsritt eller nationell ritt om
tillgdng till elektroniska hilsodata for vidare behandling vid medlemsstaternas offentliga myndigheter, unionens
institutioner, organ och byrder eller privata enheter som enligt unionsritten eller nationell ritt anfortrotts en uppgift av
allmant intresse i syfte att utfora en sddan uppgift.

8. Denna forordning ska inte paverka tillgdngen till elektroniska hilsodata for sekundiranvindning som Overens-
kommits inom ramen for avtal eller administrativa arrangemang mellan offentliga eller privata enheter.

9.  Denna forordning r inte tillimplig pd behandling av personuppgifter i foljande fall:
a) Nar behandlingen utgor ett led i en verksamhet som inte omfattas av unionsrétten.

b) Nar behandlingen utfors av behoriga myndigheter i syfte att forebygga, férhindra, utreda, avsloja eller lagfora brott eller
verkstilla straffrittsliga pafoljder, inklusive for att skydda mot samt forebygga och forhindra hot mot den allminna
sakerheten.

(*)  Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 223/2009 av den 11 mars 2009 om europeisk statistik och om upphavande av
Europaparlamentets och rddets férordning (EG, Euratom) nr 1101/2008 om utlimnande av insynsskyddade statistiska uppgifter till
Europeiska gemenskapernas statistikkontor, radets foérordning (EG) nr 322/97 om gemenskapsstatistik och rddets beslut
89/382[EEG, Euratom om inrittande av en kommitté for Europeiska gemenskapernas statistiska program (EUT L 87, 31.3.2009,
5. 164).

(*)  Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar av humanldkemedel och
om upphivande av direktiv 2001/20/EG (EUT L 158, 27.5.2014, s. 1).

(**)  Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/58/EG av den 12 juli 2002 om behandling av personuppgifter och integritetsskydd
inom sektorn for elektronisk kommunikation (direktiv om integritet och elektronisk kommunikation) (EGT L 201, 31.7.2002,
s. 37).

()  Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2016/943 av den 8 juni 2016 om skydd mot att icke rojd know-how och
foretagsinformation (foretagshemligheter) olagligen anskaffas, utnyttjas och rojs (EUT L 157, 15.6.2016, s. 1).
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Artikel 2

Definitioner
1. I denna férordning giller foljande definitioner:

a) Definitionerna av personuppgifter, behandling, pseudonymisering, personuppgiftsansvarig, personuppgiftsbitride, tredje part,
samtycke, genetiska uppgifter, uppgifter om halsa och internationell organisation som faststills i artikel 4.1, 4.2, 4.5, 4.7, 4.8,
4.10, 4.11, 4.13, 4.15 respektive 4.26 i forordning (EU) 2016/679.

=

Definitionerna av hdlso- och sjukvdrd, forsikringsmedlemsstat, behandlande medlemsstat, hdlso- och sjukvdrdspersonal, vrdgivare,
lakemedel och recept som faststills i artikel 3 a, ¢, d, f, g, i respektive k i direktiv 2011/24/EU.

¢) Definitionerna av data, tillgang, dataaltruism, offentliga myndigheter och siker behandlingsmiljo som faststalls i artikel 2.1,
2.13, 2.16, 2.17 respektive 2.20 i forordning (EU) 2022/868.

&

Definitionerna av tillhandahdllande pd marknaden, utslappande pd marknaden, marknadskontroll, marknadskontrollmyndighet,
bristande Gverensstammelse, tillverkare, importor, distributor, ekonomisk aktir, korrigerande dtgard, dterkallelse och tillbaka-
dragande som faststalls i artikel 3.1, 3.2, 3.3, 3.4, 3.7, 3.8, 3.9, 3.10, 3.13, 3.16, 3.22 respektive 3.23 i férordning (EU)
2019/1020.

e) Definitionerna av medicinteknisk produkt, avsett dndamdl, bruksanvisning, prestanda, hdilso- och sjukvdrdsinstitution och
gemensamma specifikationer som faststalls i artikel 2.1, 2.12, 2.14, 2.22, 2.36 respektive 2.71 i férordning (EU) 2017/745.

f) Definitionerna av elektronisk identifiering och medel for elektronisk identifiering som faststills i artikel 3.1 respektive 3.2
i forordning (EU) nr 910/2014.

g) Definitionen av upphandlande myndigheter som faststalls i artikel 2.1.1 i Europaparlamentets och rddets direktiv
2014[24[EU ().

h) Definitionen av folkhdlsa som faststills i artikel 3 ¢ i Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1338/2008 (¥).
2. I denna forordning giller dessutom f6ljande definitioner:

a) elektroniska hdlsodata med personuppgifter: uppgifter om hilsa och genetiska uppgifter, som behandlas i elektroniskt
format.

b) elektroniska halsodata utan personuppgifter: andra elektroniska halsodata dn elektroniska hilsodata med personuppgifter,
inklusive bade uppgifter som har anonymiserats sd att de inte lingre avser en identifierad eller identifierbar fysisk
person (registrerad) och uppgifter som aldrig har avsett en registrerad.

c) elektroniska hdlsodata: elektroniska hilsodata med eller utan personuppgifter.

d) primaranvandning: behandling av elektroniska hilsodata for tillhandahéllande av hilso- och sjukvérd, i syfte att bedoma,
bibehélla eller aterstilla halsotillstandet hos den fysiska person som dessa data avser, inklusive forskrivning, utlimnande
och tillhandahéllande av likemedel och medicintekniska produkter, samt for relevanta sociala tjanster, administrativa
tjanster eller tjanster relaterade till kostnadsersittning.

e) sekunddranvindning: behandling av elektroniska hilsodata for de dndamél som anges i kapitel IV i denna férordning,
med undantag for de ursprungliga dandamél for vilka de samlades in eller genererades.

f) interoperabilitet: formédga hos organisationer samt programvaruapplikationer eller anordningar frin samma eller olika
tillverkare att samverka genom de processer som de stoder, vilket inbegriper utbyte av information och kunskap mellan
dessa organisationer, programvaruapplikationer eller anordningar utan att datainnehéllet dndras.

(*®)  Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/24/EU av den 26 februari 2014 om offentlig upphandling och om upphévande av
direktiv 2004/18/EG (EUT L 94, 28.3.2014, s. 65).

(*)  Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1338/2008 av den 16 december 2008 om gemenskapsstatistik om folkhilsa och
hilsa och sikerhet i arbetet (EUT L 354, 31.12.2008, s. 70).
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g) registrering av elektroniska hdlsodata: registrering av halsodata i ett elektroniskt format, genom manuell inmatning av
sddana data, genom insamling av sddana data via en anordning eller genom omvandling av icke-elektroniska hilsodata
till ett elektroniskt format, som ska behandlas i ett elektroniskt halsodokumentationssystem eller en hilsoapplikation.

h) tjanst for tillgang till elektroniska hdlsodata: en onlinetjinst, sdsom en portal eller en applikation for mobila enheter, som
gor det mojligt for fysiska personer som inte agerar i yrkesmassig egenskap att fa tillgdng till sina egna elektroniska
halsodata eller till elektroniska hilsodata for de fysiska personer vars elektroniska hilsodata de har laglig ratt att fa
tillgdng till.

i) tjanst for tillgdng for hdlso- och sjukvdrdspersonal: en tjdnst som stods av ett elektroniskt hilsodokumentationssystem och
som gor det mojligt for hilso- och sjukvérdspersonal att f3 tillgang till data for de fysiska personer som stir under deras
behandling.

j)  elektronisk halsodokumentation: en uppsittning elektroniska hilsodata om en fysisk person som har samlats in i hilso-
och sjukvardssystemet och som behandlas i syfte att tillhandahalla hilso- och sjukvérd.

k) elektroniskt hdlsodokumentationssystem: varje system dar programvaran, eller en kombination av maskinvaran och
programvaran i det systemet, mojliggor lagring, formedling, export, import, konvertering, redigering eller visning av
elektroniska hilsodata med personuppgifter som tillhor de prioriterade kategorier av elektroniska hilsodata med
personuppgifter som faststills i denna forordning, och som enligt tillverkaren ska anvindas av vdrdgivare vid
tillhandahallande av patientvard eller av patienter nér de tar del av sina elektroniska hilsodata.

1) ibruktagande: nir ett elektroniskt hilsodokumentationssystem som omfattas av denna forordning for forsta gangen
anvinds for sitt avsedda dandamdl i unionen.

m) programvarukomponent: en separat del av programvara som tillhandahéller en sdrskild funktion eller utfor sirskilda
funktioner eller forfaranden och som kan fungera sjilvstindigt eller tillsammans med andra komponenter.

n) europeisk programvarukomponent for interoperabilitet for elektroniska halsodokumentationssystem: en programvarukomponent
i det elektroniska hélsodokumentationssystemet som tillhandahéller och tar emot elektroniska hilsodata med
personuppgifter i en prioriterad kategori for primaranvindning som faststdlls i denna forordning, i det europeiska
format for utbyte av elektronisk hilsodokumentation som foreskrivs i denna férordning, och som ir fristdende fran den
europeiska programvarukomponenten for loggning for elektroniska hilsodokumentationssystem.

0) europeisk programvarukomponent for loggning for elektroniska hdlsodokumentationssystem: en programvarukomponent i det
elektroniska hélsodokumentationssystemet som tillhandahéller loggningsinformation med avseende pa hilso- och
sjukvdrdspersonals eller andra personers dtkomst till prioriterade kategorier av elektroniska hilsodata med
personuppgifter som faststills i denna forordning, i det format som anges i punkt 3.2 i bilaga II till denna f6rordning,
och som ir fristdende frin den europeiska programvarukomponenten for interoperabilitet for elektroniska
halsodokumentationssystem.

p) CE-markning om éverensstimmelse: markning genom vilken tillverkaren visar att det elektroniska hilsodokumentations-
systemet uppfyller de tillimpliga kraven i denna forordning och annan tillimplig unionsritt som foreskriver
CE-mirkning enligt Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 765/2008 (*%).

q) risk: kombinationen av sannolikheten for att en farlig situation som kan orsaka skada pd hilsa, sikerhet eller
informationssikerhet ska uppkomma och hur allvarlig en sddan skada dr.

1) allvarlig incident: varje fel i eller forsimring av egenskaperna eller prestandan hos ett elektroniskt hilsodokumenta-
tionssystem som har tillhandahéllits pd marknaden och som direkt eller indirekt leder till, kan ha lett eller kan leda till
ndgot av foljande:

i) Att en fysisk person avlider eller att en fysisk persons hilsa allvarligt skadas.
i) Att en fysisk persons rdttigheter allvarligt paverkas.

i) Att det uppstdr en allvarlig storning i forvaltningen och driften av kritisk infrastruktur inom hilso- och
sjukvardssektorn.

(*")  Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och upphivande av
forordning (EEG) nr 339/93 (EUT L 218, 13.8.2008, s. 30).
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5)

daa

Rl

omsorg: en professionell tjanst vars syfte ar att tillgodose de sdrskilda behoven hos en fysisk person som pé grund av
funktionsnedsittning eller andra fysiska eller psykiska tillstind beh6ver hjélp, inbegripet férebyggande dtgarder och
stodatgarder, med att utfora grundldggande aktiviteter i det dagliga livet till stod for dennes personliga sjalvstandighet.

hdlsodatainnehavare: varje fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet, byré eller annat organ inom halso- och
sjukvardssektorn eller omsorgssektorn, inklusive, vid behov, enheter for tjanster relaterade till kostnadsersattning, varje
fysisk eller juridisk person som utvecklar produkter eller tjinster som dr avsedda for hilso- och sjukvérds- eller
omsorgssektorn, utvecklar eller tillverkar hilsoapplikationer, bedriver forskning med anknytning till hilso- och
sjukvardssektorn eller omsorgssektorn eller fungerar som ett register over dodlighet, samt unionens institutioner, organ
eller byréer, som har antingen

i) en rattighet eller skyldighet, i enlighet med tillimplig unionsritt eller nationell ritt och i sin egenskap av
personuppgiftsansvarig eller gemensamt personuppgiftsansvarig, att behandla elektroniska halsodata med
personuppgifter for tillhandahdllande av halso- och sjukvard eller omsorg eller for syften som ror folkhilsa,
ersittning, forskning, innovation, beslutsfattande, officiell statistik eller patientsikerhet eller for reglering, eller

ii) kapacitet att gora elektroniska hilsodata utan personuppgifter tillgingliga genom kontroll av den tekniska
utformningen av en produkt och tillhérande tjinster, inklusive genom registrering, tillhandahéllande, begrinsning av
tillgdngen till eller utbyte av sddana data.

halsodataanvindare: en fysisk eller juridisk person, inbegripet unionens institutioner, organ eller byrder, som har beviljats
laglig tillgang till elektroniska hilsodata for sekundidranvindning enligt ett datatillstdnd, en beviljad begiran om
hilsodata eller ett godkinnande av tillgdng av en behorig deltagare i Hilsodata@EU.

datatillstdnd: ett administrativt beslut som ett organ for tillgdng till hilsodata utfirdar for en hilsodataanvindare for
behandling av vissa elektroniska hilsodata som anges i datatillstdndet for specifika dndamél for sekunddranvandning
enligt villkoren i kapitel IV i denna forordning.

dataset: en strukturerad uppsittning elektroniska hilsodata.

dataset med stor inverkan pd sekunddranvindning: ett dataset vars vidareutnyttjande ar forenat med betydande fordelar pa
grund av dess relevans for halsoforskning.

datasetkatalog: en uppsittning systematiskt ordnade beskrivningar av dataset som innehdller en anvidndaranpassad
offentlig del, dir information om enskilda datasetparametrar finns elektroniskt tillginglig via en webbportal.

datakvalitet: i vilken utstrickning de element som ingdr i elektroniska hilsodata dr limpliga for sin avsedda
primiranvindning och sekundidranvindning.

datakvalitets- och funktionalitetsmdrkning: ett grafiskt diagram, inklusive en skala, som beskriver datakvaliteten hos och
anvindningsvillkoren for ett dataset.

ab) hdlsoapplikation: varje programvara, eller varje kombination av maskinvara och programvara, som enligt tillverkaren ska

anvindas av en fysisk person, for behandling av elektroniska halsodata, specifikt for att ge information om fysiska
personers hilsa eller tillhandahdlla omsorg for andra dndamaél dn hélso- och sjukvérd.
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KAPITEL II
PRIMARANVANDNING

AVSNITT 1

Fysiska personers rittigheter i samband med primiranvindning av deras elektroniska hilsodata med personuppgifter
och relaterade bestammelser

Artikel 3

Fysiska personers ritt till tillging till sina elektroniska hilsodata med personuppgifter

1. Fysiska personer ska ha ritt att fa tillgang till d&tminstone elektroniska hilsodata med personuppgifter som avser dem
och som tillhor de prioriterade kategorier som avses i artikel 14 och behandlas for tillhandahéllande av hilso- och sjukvard
genom de tjanster for tillgang till elektroniska hilsodata som avses i artikel 4. Tillgdng ska ges, i enlighet med vad som ar
tekniskt genomforbart, omedelbart efter det att dessa elektroniska hdlsodata med personuppgifter har registrerats i ett
elektroniskt hilsodokumentationssystem, kostnadsfritt och i en lattlist, konsoliderad och tillginglig form.

2. Fysiska personer eller deras foretradare som avses i artikel 4.2 ska ha ritt att kostnadsfritt ladda ned en elektronisk
kopia av dtminstone sina elektroniska hilsodata med personuppgifter i de prioriterade kategorier som avses i artikel 14
avseende dessa fysiska personer, genom de tjanster for tillgdng till elektroniska hilsodata som avses i artikel 4, i det
europeiska format for utbyte av elektronisk hilsodokumentation som avses i artikel 15.

3. I enlighet med artikel 23 i forordning (EU) 2016/679 fir medlemsstaterna begrinsa tillimpningsomradet for de
rttigheter som foreskrivs i punkterna 1 och 2 i den hir artikeln, sdrskilt ndr dessa begrinsningar 4r nodvindiga for att
skydda fysiska personer, baserat péd patientsikerhetsoverviganden och etiska 6verviganden, genom att fordroja tillgdng till
deras elektroniska hilsodata med personuppgifter under en begrinsad tidsperiod till dess att hélso- och sjukvérdspersonal
har mojlighet att pé ett korrekt sitt kommunicera till och forklara for de beroérda personerna information som kan ha
betydande inverkan pé deras hilsa.

Artikel 4

Tjinster for tillgang till elektroniska hilsodata for fysiska personer och deras foretridare

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att en eller flera tjdnster for tillgdng till elektroniska hilsodata inrdttas pa nationell,
regional eller lokal nivd och darigenom gora det mojligt for fysiska personer att fa tillgdng till sina elektroniska hilsodata
med personuppgifter och utova sina rattigheter enligt artiklarna 3 och 5-10. Sddana tjanster for tillgdng till elektroniska
hilsodata ska vara kostnadsfria for de fysiska personerna och deras foretrddare som avses i punkt 2 i den hir artikeln.

2. Medlemsstaterna ska sikerstilla att det inom ramen for tjinsterna for tillgdng till elektroniska hilsodata inrittas en
eller flera fullmaktstjanster som gor det mojligt

a) for fysiska personer att ge andra fysiska personer som de sjilva viljer tillstind att fa tillgdng till deras elektroniska
hilsodata med personuppygifter, eller delar av dem, for deras rikning under en begrinsad eller obegrinsad period och vid
behov, endast for ett sirskilt andamal, samt att forvalta dessa tillstind, och

b) for rittsliga foretrddare for fysiska personer att fa tillgang till elektroniska hilsodata med personuppgifter for de fysiska
personer vars angeldgenheter de har hand om, i enlighet med nationell ritt.

Medlemsstaterna ska faststilla regler for de tillstdnd som avses i forsta stycket a och for atgirder som vidtas av formyndare
och andra rittsliga foretradare.

3. De fullmaktstjdnster som avses i punkt 2 ska tillhandahélla tillstdnd elektroniskt eller pad papper pd ett transparent och
lattbegripligt sdtt, utan kostnad. Fysiska personer och deras foretradare ska informeras om vilka tillstdndsréttigheter de har,
inklusive om hur de kan utéva dessa rdttigheter, och om tillstdndsforfarandet.

Fullmaktstjansterna ska tillhandahalla en enkel klagomalsmekanism for fysiska personer.
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4. De fullmaktstjanster som avses i punkt 2 i denna artikel ska vara interoperabla mellan medlemsstaterna.
Kommissionen ska genom genomforandeakter faststilla de tekniska specifikationerna for att sikerstilla interoperabilitet
mellan medlemsstaternas fullmaktstjinster. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande
som avses i artikel 98.2.

5. Tjansterna for tillgang till elektroniska hilsodata och fullmaktstjansterna ska vara lattillgangliga for personer med
funktionsnedsittning, utsatta grupper och personer med ldg digital kompetens.

Artikel 5

Fysiska personers ritt att fora in information i sin egen elektroniska hilsodokumentation

Fysiska personer, eller deras foretradare som avses i artikel 4.2, ska ha ritt att fora in information i dessa fysiska personers
elektroniska hilsodokumentation genom tjanster for tillgdng till elektroniska hilsodata eller applikationer kopplade till
dessa tjanster enligt vad som avses i den artikeln. Det ska tydligt framgd att informationen har forts in av den fysiska
personen eller av dennes foretradare. Fysiska personer, eller deras foretradare som avses i artikel 4.2, ska inte ha mojlighet
att direkt dndra elektroniska halsodata och tillh6rande information som forts in av hélso- och sjukvérdspersonal.

Artikel 6

Fysiska personers ritt till rittelser

De tjanster for tillgdng till elektroniska hilsodata som avses i artikel 4 ska gora det mojligt for fysiska personer att enkelt
begira rittelse av sina elektroniska hdlsodata med personuppgifter online i enlighet med artikel 16 i forordning (EU)
2016/679. Nar sd ar lampligt ska den personuppgiftsansvarige tillsammans med relevant hilso- och sjukvardspersonal
kontrollera att den information som ldmnas i begdran ar korrekt.

Medlemsstaterna fir ocksd gora det mojligt for fysiska personer att online utdva andra rittigheter enligt kapitel III
i férordning (EU) 2016/679 via tjanster for tillgang till elektroniska halsodata.

Artikel 7

Fysiska personers ritt till dataportabilitet

1. Fysiska personer ska ha ritt att ge en annan vardgivare som de sjilva viljer tillgang till alla eller delar av sina
elektroniska hilsodata med personuppgifter, eller att begdra att en vardgivare 6verfor dessa data till denna andra vérdgivare,
omedelbart och kostnadsfritt och utan att detta hindras av vardgivaren eller tillverkarna av de system som den vérdgivaren
anvander.

2. Om vardgivarna ar etablerade i olika medlemsstater ska fysiska personer ha ritt att begdra overforing av sina
elektroniska hdlsodata med personuppgifter i det europeiska format for utbyte av elektronisk hilsodokumentation som
avses i artikel 15 via den grinsoverskridande infrastruktur som avses i artikel 23. Den mottagande védrdgivaren ska godta
sddana data och kunna lisa dem.

3. Fysiska personer ska ha rdtt att begdra att en vdrdgivare overfor en del av deras elektroniska hilsodata med
personuppgifter till en tydligt identifierad mottagare i sektorn for social trygghet eller sektorn for tjdnster relaterade till
kostnadsersdttning. En sddan overforing ska ske omedelbart och kostnadsfritt och utan att detta hindras av vdrdgivaren eller
tillverkarna av de system som den vérdgivaren anvinder och fir endast ske i en riktning.

4. Om fysiska personer har laddat ner en elektronisk kopia av sina prioriterade kategorier av elektroniska hilsodata med
personuppgifter i enlighet med artikel 3.2 ska de kunna Gverfora dessa data till de virdgivare som de sjilva viljer i det
europeiska format for utbyte av elektronisk hilsodokumentation som avses i artikel 15. Den mottagande vardgivaren ska
godta sddana data och i forekommande fall kunna ldsa dem.

Artikel 8

Ritt att begrinsa tillging

Fysiska personer ska ha ritt att begrinsa tillgdngen for hilso- och sjukvardspersonal och vardgivare till alla eller delar av
sina elektroniska halsodata med personuppgifter enligt artikel 3.
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Nir de utovar den ritt som avses i forsta stycket ska fysiska personer goras medvetna om att en begriansning av tillgdngen
kan péverka tillhandahallandet av halso- och sjukvérd till dem.

Det faktum att en fysisk person har begrinsat tillgdngen enligt forsta stycket ska inte vara synligt f6r vardgivare.

Medlemsstaterna ska faststilla regler och sirskilda skyddsatgirder for sadana begrinsningsmekanismer.

Artikel 9

Ritt att f information om tillgdng till data

1. Fysiska personer ska ha ritt att fa information, inbegripet genom automatiska meddelanden, om all tillgdng som ges
till deras elektroniska hilsodata med personuppgifter genom tjansten for tillgdng for hilso- och sjukvardspersonal
i samband med hilso- och sjukvérd, inbegripet tillgdng i enlighet med artikel 11.5.

2. Den information som avses i punkt 1 ska tillhandahallas kostnadsfritt och utan drojsmél genom tjanster for tillgang
till elektroniska hilsodata och vara tillgdnglig dtminstone tre ar efter varje datum for dtkomst till dessa data. Informationen
ska omfatta dtminstone foljande:

a) Information om den vardgivare eller de andra personer som fétt tillgdng till dessa elektroniska hilsodata med
personuppgifter.

b) Datum och tidpunkt for atkomsten.
¢) Vilka elektroniska hilsodata med personuppgifter som var foremal for dtkomst.

3. Medlemsstaterna far i undantagsfall infora begrinsningar av den ritt som avses i punkt 1, om det finns faktiska
indikationer pd att ett utlimnande skulle dventyra hilso- och sjukvardspersonalens grundldggande intressen eller rittigheter
eller omsorgen om den fysiska personen.

Artikel 10

Fysiska personers ritt att motsitta sig tillging avseende primiranvindning

1. Medlemsstaternas lagstiftning far foreskriva att fysiska personer har ratt att motsitta sig tillgdng till sina elektroniska
hilsodata med personuppgifter som registrerats i ett elektroniskt halsodokumentationssystem via de tjdnster for tillgdng till
elektroniska hilsodata som avses i artiklarna 4 och 12. I sddana fall ska medlemsstaterna se till att utovandet av denna rétt
ar reversibelt.

2. Om en medlemsstat foreskriver en ratt som avses i punkt 1 i denna artikel ska den ocksa faststilla regler och sirskilda
skyddsatgarder for mekanismen for att motsitta sig. Medlemsstaterna fir i synnerhet foreskriva en mojlighet for
véardgivaren eller hilso- och sjukvardspersonalen att fd tillgang till elektroniska hédlsodata med personuppgifter i fall dar
behandling dr nodvindig for att skydda den registrerades eller ndgon annan fysisk persons grundldggande intressen enligt
vad som avses i artikel 9.2 ¢ i férordning (EU) 2016/679, dven om patienten har utovat sin ritt att motsitta sig tillgang
avseende primédranvindning.

Artikel 11

Hilso- och sjukvérdspersonals tillgang till elektroniska hilsodata med personuppgifter

1. Hilso- och sjukvardspersonal ska, nir de behandlar data i elektroniskt format, ha tillgdng till relevanta och
nodvindiga elektroniska hilsodata med personuppgifter for fysiska personer som stdr under deras behandling, genom de
tjanster for tillgdng for hilso- och sjukvdrdspersonal som avses i artikel 12, oavsett forsikringsmedlemsstat och
behandlande medlemsstat.

2. Om forsikringsmedlemsstaten for den fysiska person som ar under behandling inte dr densamma som den fysiska
personens behandlande medlemsstat ska gransoverskridande tillgdng till elektroniska hilsodata med personuppgifter for
den fysiska person som ar under behandling tillhandahéllas via den grans6verskridande infrastruktur som avses i artikel 23.

3. Den tillging som avses i punkterna 1 och 2 i denna artikel ska inbegripa dtminstone de prioriterade kategorier av
elektroniska hilsodata med personuppgifter som avses i artikel 14.
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I enlighet med de principer som anges i artikel 5 i férordning (EU) 2016/679 ska medlemsstaterna faststilla regler for de
kategorier av elektroniska hilsodata med personuppgifter som ska vara tillgangliga for olika kategorier av hilso- och
sjukvdrdspersonal eller olika hilso- eller sjukvirdsuppdrag. Sddana regler ska ta hansyn till mojligheten att infora
begrinsningar enligt artikel 8 i den hir foérordningen.

4. Vid behandling i en annan medlemsstat 4n forsikringsmedlemsstaten 4r det den behandlande medlemsstatens regler
enligt punkt 3 som ska gilla.

5. Om en fysisk person har begrinsat tillgdngen till elektroniska hilsodata med personuppgifter enligt artikel 8 far
vérdgivaren eller hilso- och sjukvédrdspersonalen inte informeras om det begriansade innehallet i dessa data.

Genom undantag fran artikel 8 forsta stycket far virdgivaren eller hilso- och sjukvérdpersonalen beviljas dtkomst till de
elektroniska hilsodata som &r foremdl for begrinsning, om det dr nodvindigt for att skydda den registrerades
grundldggande intressen. Sddana fall ska loggas i ett tydligt och begripligt format och ska vara lattillgangliga for den
registrerade.

Medlemsstaterna fir foreskriva ytterligare skyddsdtgdrder.

Artikel 12

Tjdnster for tillging for hilso- och sjukvirdspersonal

Vid tillhandahallande av hilso- och sjukvdrd ska medlemsstaterna sikerstilla att hilso- och sjukvardspersonal kostnadsfritt
kan fa tillgdng till de prioriterade kategorier av elektroniska hilsodata med personuppgifter som avses i artikel 14, inklusive
for gransoverskridande hilso- och sjukvard, genom tjdnster for tillgdng for hilso- och sjukvardspersonal.

De tjinster som avses i forsta stycket i denna artikel ska endast vara tillgingliga for hélso- och sjukvirdspersonal som
innehar medel for elektronisk identifiering som erkints enligt artikel 6 i forordning (EU) nr 910/2014 eller andra medel for
elektronisk identifiering som uppfyller de gemensamma specifikationer som avses i artikel 36 i den hir férordningen.

Elektroniska hilsodata med personuppgifter ska presenteras pd ett anvindarvanligt sitt i den elektroniska halso-
dokumentationen sa att hilso- och sjukvdrdspersonal enkelt kan anvinda dem.

Artikel 13

Registrering av elektroniska hilsodata med personuppgifter

1. Medlemsstaterna ska, nir elektroniska hélsodata behandlas for tillhandahallande av hilso- och sjukvérd, sikerstilla att
vérdgivare registrerar relevanta elektroniska hilsodata med personuppgifter som helt eller delvis omfattas av dtminstone de
prioriterade kategorier av elektroniska hilsodata med personuppgifter som avses i artikel 14 i elektroniskt format i ett
elektroniskt halsodokumentationssystem.

2. Nir védrdgivare behandlar data i elektroniskt format ska de sikerstilla att elektroniska hilsodata med personuppgifter
for de fysiska personer som star under deras behandling uppdateras med information om hilso- och sjukvérden.

3. Om elektroniska hilsodata med personuppgifter dr registrerade i en behandlande medlemsstat som inte &r
forsiakringsmedlemsstat for den berorda personen ska den behandlande medlemsstaten sikerstilla att registreringen sker
med den fysiska personens identifieringsuppgifter i forsakringsmedlemsstaten.

4. Senast den 26 mars 2027 ska kommissionen genom genomforandeakter faststilla datakvalitetskrav, inbegripet med
avseende pd semantik, enhetlighet, konsekvens, korrekthet och fullstindighet, for registrering av elektroniska hilsodata med
personuppgifter i ett elektroniskt hilsodokumentationssystem, beroende pa vad som ir relevant. Dessa genomforandeakter
ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.

Nar elektroniska hilsodata med personuppgifter registreras eller uppdateras ska elektronisk hilsodokumentation identifiera
den hilso- och sjukvdrdspersonal och den virdgivare som utforde en sidan registrering eller uppdatering, samt den
tidpunkt dé registreringen eller uppdateringen skedde. Medlemsstaterna fir kriva att andra aspekter av dataregistreringen
ska registreras.
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Artikel 14

Prioriterade kategorier av elektroniska hilsodata med personuppgifter f6r primiranvindning

1. Vid tillimpningen av detta kapitel ska, om data behandlas i elektroniskt format, de prioriterade kategorierna av
elektroniska hilsodata med personuppgifter vara f6ljande:

a) Patientoversikter.

b) Elektroniska recept.

¢) Elektroniska expedieringar.

d) Bilddiagnostiska undersokningar och relaterade rapporter om bilddiagnostik.

e) Resultat av medicinska undersokningar, inklusive laboratorieresultat och andra diagnostiska resultat och relaterade
rapporter.

f) Utskrivningsrapporter.

De huvudsakliga egenskaperna hos de prioriterade kategorierna av elektroniska hilsodata med personuppgifter for
primdranvindning anges i bilaga 1.

Medlemsstaterna far i nationell rétt foreskriva om ytterligare kategorier av elektroniska hilsodata med personuppgifter som
ska goras tillgdngliga och utbytas f6r primaranvindning enligt detta kapitel.

Kommissionen fir genom genomforandeakter faststilla gransoverskridande specifikationer f6r de prioriterade kategorier av
elektroniska hilsodata med personuppgifter som avses i tredje stycket i denna punkt enligt artiklarna 15.3 och 23.8. Dessa
genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.

2. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 97 for att dndra denna forordning
genom att indra bilaga I genom tilldgg, 4ndring eller strykning av de huvudsakliga egenskaperna hos de prioriterade
kategorierna av elektroniska hilsodata med personuppgifter enligt vad som avses i punkt 1, under forutsittning att
andringarna syftar till att anpassa de prioriterade kategorierna av elektroniska hilsodata med personuppgifter till den
tekniska utvecklingen och internationella standarder. Dessutom ska tilligg och dndringar av dessa egenskaper uppfylla bada
foljande kriterier:

a) Egenskapen dr relevant for hidlso- och sjukvérd som tillhandahdlls fysiska personer.

b) Egenskapen anvinds enligt den senaste informationen i de flesta medlemsstater.

Artikel 15

Europeiskt format for utbyte av elektronisk hilsodokumentation

1. Senast den 26 mars 2027 ska kommissionen genom genomforandeakter faststilla de tekniska specifikationerna for de
prioriterade kategorier av elektroniska hilsodata med personuppgifter som avses i artikel 14.1 och ange det europeiska
format for utbyte av elektronisk hilsodokumentation som ska anvindas. Ett sddant format ska vara allmint anvint och
maskinldsbart och tilldta 6verforing av elektroniska hilsodata med personuppgifter mellan olika programvaruapplikationer,
anordningar och vardgivare. Ett sidant format ska stodja 6verforing av strukturerade och ostrukturerade hilsodata och ska
omfatta foljande:

a) Harmoniserade dataset som innehéller elektroniska hilsodata och definierande strukturer, sdsom datafilt och
datagrupper for beskrivning av kliniskt innehall och andra delar av elektroniska hilsodata.

b) Kodsystem och virden som ska anvindas i dataset som innehéller elektroniska hilsodata.

) Tekniska interoperabilitetsspecifikationer for utbyte av elektroniska halsodata, inklusive innehallsbeskrivningar,
standarder och profiler for dessa data.

De genomforandeakter som avses i forsta stycket i denna punkt ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som
avses i artikel 98.2.
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2. Kommissionen ska genom genomforandeakter tillhandahélla regelbundna uppdateringar av det europeiska formatet
for utbyte av elektronisk hilsodokumentation for att integrera relevanta revideringar av kodsystemen och nomenklaturerna
for hilso- och sjukvard. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses
i artikel 98.2.

3. Kommissionen fir genom genomférandeakter faststdlla tekniska specifikationer for att utvidga det europeiska
formatet for utbyte av elektronisk hilsodokumentation till ytterligare kategorier av elektroniska hilsodata med
personuppgifter som avses i artikel 14.1 tredje stycket. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.

4. Medlemsstaterna ska sakerstilla att de prioriterade kategorier av elektroniska hilsodata med personuppgifter som
avses i artikel 14 tillhandahélls i det europeiska format for utbyte av elektronisk hilsodokumentation som avses i punkt 1
i den har artikeln. Om dessa uppgifter 6verfors automatiskt for primiranvindning ska den mottagande parten godta
uppgifternas format och kunna lasa dem.

Artikel 16

Identitetshantering

1. Om fysiska personer anvinder de tjanster for tillgang till elektroniska hilsodata som avses i artikel 4 ska dessa fysiska
personer ha ritt att pa elektronisk vig identifiera sig med hjilp av nigot medel for elektronisk identifiering som erkdnns
enligt artikel 6 i forordning (EU) nr 910/2014. Medlemsstaterna far tillhandahalla kompletterande mekanismer for att
sakerstalla lamplig identitetsmatchning i gransoverskridande situationer.

2. Kommissionen ska genom genomforandeakter faststilla kraven for den interoperabla mekanismen for grinsover-
skridande identifiering och autentisering for fysiska personer och hilso- och sjukvérdspersonal, i enlighet med férordning
(EU) nr 910/2014. Den mekanismen ska underlitta overforingen av elektroniska hilsodata med personuppgifter
i gransoverskridande sammanhang. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses
i artikel 98.2.

3. Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna infora de tjanster som kravs enligt den interoperabla mekanism
for gransoverskridande identifiering och autentisering som avses i punkt 2 i denna artikel p& unionsniva, som en del av den
gransoverskridande infrastruktur som avses i artikel 23.

4. Medlemsstaternas behoriga myndigheter och kommissionen ska inféra den interoperabla mekanismen for

gransoverskridande identifiering och autentisering pd medlemsstats- respektive unionsniva.

Artikel 17

Krav for det tekniska genomforandet

Kommissionen ska genom genomforandeakter faststilla kraven for det tekniska genomforandet av de rattigheter som anges
i detta avsnitt.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.

Artikel 18

Ersittning for tillgingliggérande av elektroniska hilsodata med personuppgifter

Den vardgivare som tar emot data enligt detta kapitel ska inte vara skyldig att ersdtta virdgivaren for att denne gjort
elektroniska hilsodata med personuppgifter tillgingliga. En vardgivare eller en tredje part far inte direkt eller indirekt aligga
registrerade att betala en avgift eller kostnader, eller krdva ersittning, for delning av eller dtkomst till data.
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AVSNITT 2

Styrning for primiranvindning

Artikel 19
Myndigheter for digital hilsa

1. Varje medlemsstat ska utse en eller flera myndigheter for digital hilsa som ska ansvara for genomforandet och
efterlevnaden av detta kapitel pa nationell nivd. Medlemsstaterna ska senast den 26 mars 2027 underritta kommissionen
om identiteten pad myndigheterna for digital hilsa. Om en medlemsstat utser fler 4n en myndighet for digital hilsa eller om
myndigheten for digital hilsa bestdr av flera organisationer ska den berérda medlemsstaten till kommissionen overlimna en
beskrivning av hur uppgifterna dr fordelade mellan dessa olika myndigheter eller organisationer. Om en medlemsstat utser
flera myndigheter for digital hilsa ska den utse en myndighet for digital hilsa till samordnare. Kommissionen ska
offentliggéra denna information.

2. Foljande uppgifter och befogenheter ska anfértros varje myndighet for digital hilsa:

a) Sikerstilla att de rattigheter och skyldigheter som anges i detta kapitel och kapitel III genomférs genom att anta
nodvindiga nationella, regionala eller lokala tekniska losningar och genom att faststilla relevanta regler och
mekanismer.

b) Sikerstdlla att fullstindig och aktuell information om genomforandet av de rattigheter och skyldigheter som anges
i detta kapitel och kapitel IIT gors lattillganglig for fysiska personer, hilso- och sjukvérdspersonal och vérdgivare.

¢) Vid genomforandet av de tekniska losningar som avses i led a i denna punkt, sikerstilla att dessa tekniska 16sningar
uppfyller kraven i detta kapitel, kapitel IIl och bilaga II.

d) P4 unionsnivd bidra till utvecklingen av tekniska 16sningar som gor det mojligt f6r fysiska personer och hilso- och
sjukvdrdspersonal att utova sina rittigheter och uppfylla sina skyldigheter enligt detta kapitel.

¢) Underldtta for personer med funktionsnedsattning att utova sina rittigheter enligt detta kapitel i enlighet med
Europaparlamentets och rdets direktiv (EU) 2019/882 (*!).

f) Overvaka de nationella kontaktpunkterna for digital hilsa och samarbeta med andra myndigheter for digital hilsa och
kommissionen for att vidareutveckla MinHalsa@EU.

g) Sikerstdlla att det europeiska formatet for utbyte av elektronisk hilsodokumentation genomfors pé nationell niva,
i samarbete med nationella myndigheter och intressenter.

h) P4 unionsniva bidra till utvecklingen av det europeiska formatet for utbyte av elektronisk hilsodokumentation, till
utarbetandet av gemensamma specifikationer i enlighet med artikel 36 som behandlar frigor om kvalitet,
interoperabilitet, sdkerhet, trygghet, anvindarvinlighet, tillganglighet, icke-diskriminering eller grundliggande rattig-
heter, och till utarbetandet av specifikationerna for den EU-databas for registrering av elektroniska hilsodokumenta-
tionssystem och hilsoapplikationer som avses i artikel 49.

i) I tillimpliga fall utféra marknadskontroller i enlighet med artikel 43 och samtidigt sdkerstilla att eventuella
intressekonflikter undviks.

j) Bygga upp nationell kapacitet for att genomféra kraven i frdga om interoperabilitet och sikerhet for elektroniska
halsodata for primédranvandning och delta i informationsutbyte och kapacitetsuppbyggnad pé unionsniva.

k) Samarbeta med marknadskontrollmyndigheter, delta i verksamhet i samband med hantering av risker med elektroniska
hilsodokumentationssystem och allvarliga incidenter samt overvakning av genomforandet av korrigerande atgédrder
i enlighet med artikel 44.

1) Samarbeta med andra relevanta enheter och organ pa lokal, regional och nationell nivd eller unionsnivd for att
sikerstilla interoperabilitet, portabilitet och sikerhet for elektroniska hilsodata.

(*")  Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2019/882 av den 17 april 2019 om tillginglighetskrav f6r produkter och tjanster (EUT
L 151, 7.6.2019, s. 70).
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m) Samarbeta med tillsynsmyndigheter i enlighet med férordningarna (EU) nr 910/2014 och (EU) 2016/679 samt
Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2022/2555 (**) och med andra relevanta myndigheter, inklusive de
myndigheter som é4r behoriga for cybersikerhet och elektronisk identifiering.

3. Varje medlemsstat ska sikerstilla att varje myndighet for digital hélsa har de manskliga, tekniska och finansiella
resurser samt de lokaler och den infrastruktur som behévs for att myndigheten ska kunna utféra sina uppgifter och utéva
sina befogenheter pé ett effektivt satt.

4. Vid utforandet av sina uppgifter ska varje myndighet for digital hilsa undvika intressekonflikter. Varje medlem av
personalen vid myndigheten for digital halsa ska agera i allmdnhetens intresse och pa ett oberoende sitt.

5. Vid utforandet av sina uppgifter ska de relevanta myndigheterna for digital hilsa aktivt samarbeta och samrada med
foretradare for relevanta intressenter, inklusive foretradare for patienter, virdgivare och f6r hilso- och sjukvardspersonal,
inbegripet yrkesorganisationer for hilso- och sjukvéardspersonal, samt konsumentorganisationer och branschorganisationer.

Artikel 20
Rapportering frin myndigheter for digital hilsa

Myndigheter for digital halsa som utses enligt artikel 19 ska vartannat ar offentliggora en verksamhetsrapport som ska
innehalla en omfattande 6versikt 6ver deras verksamhet. Om en medlemsstat utser fler 4n en myndighet for digital hilsa ska
en av dem ansvara for utarbetandet av rapporten och dirvid begdra nodvindig information fran de andra myndigheterna
for digital halsa. Den verksamhetsrapporten ska folja en struktur som overenskommits pd unionsnivé inom den styrelse for
det europeiska hilsodataomradet (EHDS-styrelsen) som avses i artikel 92. Den verksamhetsrapporten ska atminstone
innehdlla information om

a) de dtgarder som vidtagits for att genomfora denna forordning,
b) andelen fysiska personer som har tillgang till olika datakategorier i sin elektroniska hilsodokumentation,
¢) hanteringen av forfrgningar fran fysiska personer avseende utovandet av deras rittigheter enligt denna férordning,

d) antalet vardgivare av olika slag, inklusive apotek, sjukhus och andra vérdenheter, som 4r anslutna till MinHéalsa@EU,
beriaknat

i) 1 absoluta tal,
ii) som andel av alla vardgivare av samma slag, och
i) som andel av de fysiska personer som kan anvinda tjinsterna,
e) de volymer av elektroniska hilsodata av olika kategorier som delas 6ver granserna genom MinHilsa@EU,

f) antalet fall av bristande efterlevnad av obligatoriska krav.

Artikel 21

Ritt att limna in klagomal till en myndighet for digital hilsa

1. Utan att det paverkar andra administrativa eller rattsliga atgarder ska fysiska och juridiska personer ha ritt att
antingen enskilt eller, i forekommande fall, kollektivt, till den behoriga myndigheten for digital hilsa limna in ett klagomal
med avseende pa bestimmelserna i detta kapitel, forutsatt att deras rattigheter eller intressen paverkas negativt.

2. Om klagomidlet giller fysiska personers rittigheter enligt artiklarna 3 och 5-10 i denna forordning ska myndigheten
for digital hilsa oversanda klagomalet till de behoriga tillsynsmyndigheterna enligt férordning (EU) 2016/679. Myndigheten
for digital hilsa ska tillhandahilla den nédvindiga information som den forfogar over till den behoriga tillsynsmyndigheten
enligt forordning (EU) 2016/679 for att underlitta bedomningen och utredningen av klagomalet.

(*¥)  Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2022/2555 av den 14 december 2022 om datgirder fér en hog gemensam
cybersakerhetsniva i hela unionen, om dndring av forordning (EU) nr 910/2014 och direktiv (EU) 2018/1972 och om upphivande
av direktiv (EU) 2016/1148 (NIS 2-direktivet) (EUT L 333, 27.12.2022, s. 80).

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj 41/96



SV EUT L, 5.3.2025

3. Den behoriga myndighet for digital halsa till vilken klagomalet har limnats in ska i enlighet med nationell ritt
underritta den klagande om hur handldggningen av klagomalet fortskrider, om det beslut som fattats om klagomalet, om
ett eventuellt hidnskjutande av klagomalet till den behériga tillsynsmyndigheten enligt forordning (EU) 2016/679 och,
i handelse av ett sddant hanskjutande, om att den behoériga tillsynsmyndigheten frdn och med den tidpunkten dr den enda
kontaktpunkten for den klagande i det drendet.

4. Myndigheterna for digital hilsa i de berorda medlemsstaterna ska samarbeta for att hantera och 16sa klagomal som ror
gransoverskridande utbyte av och tillgdng till elektroniska hdlsodata med personuppgifter, bland annat genom att utan
onodigt dréjsmal utbyta all relevant information pa elektronisk vig.

5. Myndigheter for digital hilsa ska underlitta inlimnandet av klagomal och tillhandahélla ldttillgiangliga verktyg for
inlimnande av klagomal.

Artikel 22
Forhéllande till tillsynsmyndigheter enligt férordning (EU) 2016/679

Den eller de tillsynsmyndigheter som ansvarar for tillsynen 6ver tillimpningen och efterlevnaden av forordning (EU)
2016/679 ska ocksd ansvara for tillsynen over tillimpningen och efterlevnaden av artiklarna 3 och 5-10 i den hir
forordningen. De relevanta bestimmelserna i forordning (EU) 2016/679 ska gilla i tillimpliga delar. Tillsynsmyndigheterna
ska ha befogenhet att pafora administrativa sanktionsavgifter upp till det belopp som avses i artikel 83.5 i forordning (EU)
2016/679.

De tillsynsmyndigheter som avses i forsta stycket i denna artikel och de myndigheter for digital hilsa som avses i artikel 19
ska, nir sd idr relevant, samarbeta for att sikerstilla efterlevnaden av denna forordning inom ramen for sina respektive
befogenheter.

AVSNITT 3
Grinsoverskridande infrastruktur for primdranvindning av elektroniska hélsodata med personuppgifter

Artikel 23
MinHilsa@EU

1. Kommissionen ska inritta en central interoperabilitetsplattform for digital hdlsa (MinHalsa@EU) som ska
tillhandahalla tjanster for att stodja och underldtta utbytet av elektroniska hilsodata med personuppgifter mellan
medlemsstaternas nationella kontaktpunkter for digital halsa.

2. Varje medlemsstat ska utse en nationell kontaktpunkt for digital hilsa som en organisatorisk och teknisk ingéng for
tillhandahéllande av tjanster kopplade till granséverskridande utbyte av elektroniska hilsodata med personuppgifter
i samband med primédranvindning. Varje nationell kontaktpunkt for digital hélsa ska vara ansluten till alla andra nationella
kontaktpunkter for digital hilsa i andra medlemsstater och till den centrala interoperabilitetsplattformen for digital hilsa
i den gransoverskridande infrastrukturen MinHalsa@EU. Om en nationell kontaktpunkt for digital hilsa dr en enhet som
bestdr av flera organisationer som ansvarar for att genomféra olika tjanster ska den berérda medlemsstaten overlimna en
beskrivning av uppgiftsfordelningen mellan organisationerna till kommissionen. Varje medlemsstat ska senast den 26 mars
2027 underritta kommissionen om identiteten pd sin nationella kontaktpunkt for digital hilsa. Den nationella
kontaktpunkten for digital hilsa far utses inom den myndighet for digital hilsa som avses i artikel 19. Medlemsstaterna ska
underritta kommissionen om alla senare dndringar av identiteten pd dessa nationella kontaktpunkter for digital halsa.
Kommissionen och medlemsstaterna ska offentliggora denna information.

3. Varje nationell kontaktpunkt for digital hilsa ska mojliggora utbyte av de elektroniska hilsodata med personuppgifter
som avses i artikel 14.1 med nationella kontaktpunkter for digital hilsa i andra medlemsstater genom MinHalsa@EU. Det
utbytet ska baseras pd det europeiska formatet for utbyte av elektronisk hilsodokumentation.

Om medlemsstaterna foreskriver ytterligare kategorier av elektroniska hilsodata med personuppgifterenligt artikel 14.1
tredje stycket ska den nationella kontaktpunkten for digital hdlsa mojliggora utbyte av de ytterligare kategorier av
elektroniska hilsodata med personuppgifter som avses i artikel 14.1 tredje stycket, i den mén den berérda medlemsstaten
har foreskrivit tillgdng till och utbyte av dessa ytterligare kategorier av elektroniska hilsodata med personuppgifter
i enlighet med artikel 14.1 tredje stycket.
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4. Senast den 26 mars 2027 ska kommissionen genom genomférandeakter anta nodvindiga atgarder for den tekniska
utvecklingen av MinHalsa@EU, ndrmare bestimmelser om sikerhet, konfidentialitet och skydd av elektroniska hilsodata
med personuppgifter samt villkoren for kontroller av efterlevnaden som kravs for att ansluta sig till och forbli ansluten till
MinHilsa@EU. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.

5. Medlemsstaterna ska sakerstilla att alla vardgivare 4r anslutna till deras nationella kontaktpunkter for digital hilsa.
Medlemsstaterna ska sakerstilla att anslutna vdrdgivare har mojlighet att utbyta elektroniska hélsodata i tvéd riktningar med
den nationella kontaktpunkten for digital hilsa.

6. Medlemsstaterna ska sikerstilla att apotek som dr verksamma pé deras territorium, inklusive apotek som bedriver
handel online, har mojlighet att expediera elektroniska recept som utfirdats i andra medlemsstater, pa de villkor som
faststills i artikel 11 i direktiv 2011/24/EU.

Apotek ska fa tillgang till och godta elektroniska recept som 6verfors till dem fran andra medlemsstater via MinHélsa@EU,
forutsatt att villkoren i artikel 11 i direktiv 2011/24/EU dr uppfyllda.

I samband med utlimnande av likemedel pd grundval av ett elektroniskt recept frn en annan medlemsstat ska det berorda
apoteket via MinHilsa@EU rapportera sidant utlimnande till den nationella kontaktpunkten for digital hilsa i den
medlemsstat i vilken receptet utfardades.

7. De nationella kontaktpunkterna for digital hilsa ska agera som gemensamt personuppgiftsansvariga for de
elektroniska hilsodata med personuppgifter som formedlas via MinHalsa@EU for de behandlingar som de medverkar i.
Kommissionen ska agera som personuppgiftsbitrade.

8. Kommissionen ska genom genomforandeakter faststilla regler om kraven pd cybersakerhet, teknisk interoperabilitet,
semantisk interoperabilitet, operativ forvaltning och tjdnsteforvaltning i samband med personuppgiftsbitridets behandling
enligt punkt 7 i denna artikel och personuppgiftsbitrddets ansvar gentemot de personuppgiftsansvariga, i enlighet med
kapitel IV i forordning (EU) 2016/679. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 98.2.

9.  De nationella kontaktpunkterna for digital hilsa ska uppfylla villkoren for anslutning och fortsatt anslutning till
MinHalsa@EU i enlighet med de genomforandeakter som avses i punkt 4. Efterlevnaden hos de nationella kontaktpunkterna
for digital hélsa av dessa villkor ska kontrolleras av kommissionen genom efterlevnadskontroller.

Artikel 24

Kompletterande grinsoverskridande digitala hilsotjinster och digital hilsoinfrastruktur

1. Medlemsstaterna fir genom MinHalsa@EU tillhandahalla kompletterande tjanster som underlattar telemedicin, mobil
hilsa, fysiska personers tillgang till befintliga 6versittningar av deras hilsodata, utbyte eller verifiering av hilsorelaterade
intyg, inklusive vaccinationskorttjanster som stoder folkhilsa och Gvervakning av folkhilsa eller system, tjanster och
interoperabla applikationer for digital halsa, i syfte att uppna en hog niva av tillit och sidkerhet, forbattra virdkontinuitet och
sikerstlla tillgang till siker och hogkvalitativ hilso- och sjukvard. Kommissionen ska genom genomférandeakter faststilla
de tekniska aspekterna av sddana kompletterande tjanster. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.

2. Kommissionen och medlemsstaterna far underlitta utbytet av elektroniska hélsodata med personuppgifter med annan
infrastruktur, sdsom systemet for klinisk patienthantering eller andra tjinster eller infrastrukturer pa halso- och sjukvards-
och omsorgsomradet eller omradet for social trygghet som kan bli behoriga deltagare i MinHalsa@EU. Kommissionen ska
genom genomforandeakter faststilla de tekniska aspekterna av sddana utbyten. Dessa genomforandeakter ska antas
i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.

Anslutningen och bortkopplingen av en annan infrastruktur till eller fran den centrala plattformen for digital hilsa ska vara
foremdl for ett beslut av kommissionen som antas genom en genomférandeakt, pd grundval av resultatet av
efterlevnadskontroller av de tekniska aspekter av utbyten som avses i forsta stycket i denna punkt. Denna genomférandeakt
ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.
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3. En nationell kontaktpunkt for digital hélsa i ett tredjeland eller ett system som inrdttats pa internationell niva av en
internationell organisation far bli en behorig deltagare i MinHalsa@EU, forutsatt att kontaktpunkten eller systemet uppfyller
kraven i MinHalsa@EU for utbyte av elektroniska hilsodata med personuppgifter som avses i artikel 23, att den 6verforing
som hérror fran anslutningen till MinHalsa@EU ir forenlig med reglerna i kapitel V i forordning (EU) 2016/679 och att
kraven avseende rittsliga, organisatoriska, operativa, semantiska, tekniska och cybersikerhetsrelaterade atgirder ar
likvirdiga med dem som giller for medlemsstaterna vid driften av tjdnster i MinHalsa@EU. Dessa krav ska kontrolleras av
kommissionen genom efterlevnadskontroller.

Pd grundval av resultatet av de efterlevnadskontroller som avses i forsta stycket i denna punkt fir kommissionen genom
genomforandeakter besluta att den nationella kontaktpunkten for digital hélsa i tredjelandet eller det system som inréttats
pa internationell nivé av en internationell organisation, beroende pa vad som dr tillimpligt, ska anslutas till eller kopplas
bort frdn MinHilsa@EU. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses
i artikel 98.2.

Kommissionen ska uppritta och fora en forteckning dver nationella kontaktpunkter for digital halsa i tredjeldnder eller dver
system som inrattats pd internationell nivd av internationella organisationer och som 4r anslutna till MinHalsa@EU enligt
denna punkt och ska offentliggéra den.

KAPITEL III
ELEKTRONISKA HALSODOKUMENTATIONSSYSTEM OCH HALSOAPPLIKATIONER

AVSNIIT 1

Tillimpningsomrdde och allminna bestimmelser for elektroniska hilsodokumentationssystem

Artikel 25

Harmoniserade programvarukomponenter for elektroniska hilsodokumentationssystem

1. Elektroniska hilsodokumentationssystem ska innehalla en europeisk programvarukomponent for interoperabilitet for
elektroniska hilsodokumentationssystem och en europeisk programvarukomponent for loggning for elektroniska
hilsodokumentationssystem (de harmoniserade programvarukomponenterna for elektroniska hdlsodokumentationssystem), i enlighet
med bestimmelserna i detta kapitel.

2. Detta kapitel ska inte tillimpas pd programvara som anvinds for allminna dndamal i en hilso- och sjukvirdsmiljo.

Artikel 26

Utslippande pd marknaden och ibruktagande

1. Elektroniska hilsodokumentationssystem fir slippas ut pd marknaden eller tas i bruk endast om de uppfyller
bestimmelserna i detta kapitel.

2. Elektroniska hilsodokumentationssystem som tillverkas och anvinds inom hilso- och sjukvérdsinstitutioner som édr
etablerade i unionen, och elektroniska hilsodokumentationssystem som erbjuds som en tjanst enligt definitionen
i artikel 1.1 b i Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 20151535 (*’) till en fysisk eller juridisk person i unionen, ska
anses ha tagits i bruk.

3. Medlemsstaterna far inte forbjuda eller begrinsa utslippandet pa marknaden av elektroniska hilsodokumentations-
system som uppfyller kraven i denna forordning, av hinsyn till aspekter som ror de harmoniserade program-
varukomponenterna for elektroniska hilsodokumentationssystem som regleras genom denna férordning.

Artikel 27

Forhallande till unionsritt om medicintekniska produkter, medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och
Al-system

1. Tillverkare av medicintekniska produkter eller medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik enligt definitionen
i artikel 2.1 i foérordning (EU) 2017/745 respektive artikel 2.2 i forordning (EU) 2017/746 som hivdar att dessa
medicintekniska produkter eller medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik dr interoperabla med de harmoniserade
programvarukomponenterna for elektroniska hidlsodokumentationssystem ska bevisa att de uppfyller de visentliga kraven

(*¥)  Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett informationsférfarande betriffande
tekniska foreskrifter och betriffande foreskrifter for informationssamhillets tjanster (EUT L 241, 17.9.2015, s. 1).
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for den europeiska programvarukomponenten for interoperabilitet for elektroniska hilsodokumentationssystem och den
europeiska programvarukomponenten for loggning for elektroniska halsodokumentationssystem, som faststalls i avsnitt 2
i bilaga II till den har férordningen. Artikel 36 i den har férordningen ska tillimpas pa dessa medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

2. Leverantorer av Al-system som anses vara Al-system med hog risk i enlighet med artikel 6 i forordning (EU)
2024/1689 (Al-system med hog risk) och som inte omfattas av forordning (EU) 2017/745 eller (EU) 2017/746, som hivdar
att dessa Al-system med hog risk ar interoperabla med de harmoniserade programvarukomponenterna for elektroniska
hilsodokumentationssystem, ska bevisa att de uppfyller de visentliga kraven for den europeiska programvarukomponenten
for interoperabilitet for elektroniska halsodokumentationssystem och den europeiska programvarukomponenten for
loggning for elektroniska hilsodokumentationssystem, som faststalls i avsnitt 2 i bilaga II till den hir forordningen.
Artikel 36 i den hir forordningen ska tillimpas pd dessa Al-system med hog risk.

Artikel 28

Pastienden
I informationsblad, bruksanvisningar eller annan information som atfoljer elektroniska hilsodokumentationssystem och
i reklam for elektroniska hilsodokumentationssystem ska det vara forbjudet att anvinda text, namn, varumirken, bilder och
figurativa eller andra tecken som kan vilseleda den yrkesmissiga anvindaren enligt definitionen i artikel 3.8

i Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2018/1807 (**) vad giller deras avsedda andamal, interoperabilitet och
sikerhet genom att

a) tillskriva det elektroniska hilsodokumentationssystemet egenskaper och funktioner som det inte har,

b) inte informera den yrkesmdssiga anvdndaren om sannolika begrinsningar i friga om interoperabilitet eller
sikerhetsfunktioner i det elektroniska hilsodokumentationssystemet i férhéllande till dess avsedda dndamal,

¢) foresld andra anvindningsomraden for det elektroniska hidlsodokumentationssystemet 4n de som uppgavs som en del av
det avsedda dndamadlet i den tekniska dokumentationen.

Artikel 29

Upphandling, ersittning och finansiering

Medlemsstaterna far behélla eller faststilla sirskilda regler f6r upphandling eller finansiering av, eller ersittning for,
elektroniska hélsodokumentationssystem i samband med organisation, tillhandahéllande eller finansiering av hilso- och
sjukvardstjanster, forutsatt att sddana regler ar forenliga med unionsritten och inte péverkar funktionen eller
overensstimmelsen hos de harmoniserade programvarukomponenterna for elektroniska hilsodokumentationssystem.

AVSNIIT 2
Ekonomiska aktorers skyldigheter ndr det giller elektroniska hilsodokumentationssystem

Artikel 30

Skyldigheter for tillverkare av elektroniska hilsodokumentationssystem
1. Tillverkare av elektroniska hilsodokumentationssystem ska

a) sdkerstilla att de harmoniserade programvarukomponenterna for deras elektroniska hilsodokumentationssystem och
de elektroniska hilsodokumentationssystemen sjilva, i den man det i detta kapitel faststills krav for dem, uppfyller de
vasentliga kraven i bilaga II och de gemensamma specifikationerna i enlighet med artikel 36,

b) sikerstilla att de harmoniserade programvarukomponenterna for deras elektroniska hilsodokumentationssystem inte
paverkas negativt av andra programvarukomponenter i samma elektroniska hilsodokumentationssystem,

¢) uppritta den tekniska dokumentationen for sina elektroniska hilsodokumentationssystem i enlighet med artikel 37
innan de sldapper ut dessa elektroniska hilsodokumentationssystem pd marknaden, och direfter hélla den uppdaterad,

(**)  Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2018/1807 av den 14 november 2018 om en ram for det fria flodet av andra data
dn personuppgifter i Europeiska unionen (EUT L 303, 28.11.2018, s. 59)

ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327oj 45/96



SV EUT L, 5.3.2025

d) sikerstilla att deras elektroniska hilsodokumentationssystem, utan kostnad for anvindaren, atfoljs av det informa-
tionsblad som avses i artikel 38 och en tydlig och fullstindig bruksanvisning,

e) utarbeta EU-forsdkran om Gverensstimmelse i enlighet med artikel 39,
f) anbringa CE-markningen om Gverensstimmelse i enlighet med artikel 41,

g) ange namn, registrerat handelsnamn eller registrerat varumarke, postadress, och den webbplats, e-postadress eller andra
digitala kontaktuppgifter dir de kan kontaktas, i det elektroniska halsodokumentationssystemet; ange i kontaktuppgif-
terna en enda kontaktpunkt dar tillverkaren kan kontaktas; kontaktuppgifterna ska vara pé ett sprak som latt kan forstas
av anvdndare och marknadskontrollmyndigheter,

h) uppfylla registreringsskyldigheterna i artikel 49,

i) utan onodigt drojsmal vidta nddvindiga korrigerande atgdrder for sina elektroniska halsodokumentationssystem nar de
anser eller har skal att tro att sidana system inte eller inte lingre overensstimmer med de visentliga kraven i bilaga II,
eller dterkalla eller dra tillbaka sddana system; tillverkarna av elektroniska hilsodokumentationssystem ska ddrefter
informera de nationella myndigheterna i de medlemsstater dir de har gjort sina elektroniska hilsodokumentations-
system tillgdngliga pd marknaden eller tagit dem i bruk om den bristande Overensstimmelsen, om eventuella
korrigerande dtgarder som vidtagits, inbegripet tidsplanen for genomforandet, och datumet dd de harmoniserade
programvarukomponenterna for deras elektroniska hilsodokumentationssystem har bringats i 6verensstimmelse eller
aterkallats eller dragits tillbaka,

j) informera distributorerna av sina elektroniska hilsodokumentationssystem och, i forekommande fall, den auktoriserade
representanten, importorer och anvindare om den bristande overensstimmelsen och eventuella korrigerande atgérder,
aterkallelser eller tillbakadraganden av dessa elektroniska hilsodokumentationssystem,

k) informera distributorerna av sina elektroniska hilsodokumentationssystem och, i forekommande fall, den auktoriserade
representanten, importorer och anvindare om eventuellt obligatoriskt forebyggande underhdll av de elektroniska
halsodokumentationssystemen och dess frekvens,

) pa begidran forse, pd ett av den berorda medlemsstatens officiella sprik, marknadskontrollmyndigheterna i den
medlemsstaten med all den information och dokumentation som krivs for att visa att de elektroniska
hilsodokumentationssystem som de har slippt ut pd marknaden eller tagit i bruk uppfyller de visentliga kraven
i bilaga II,

m) pa begdran av marknadskontrollmyndigheterna samarbeta med dem i fraga om alla dtgdrder som vidtas for att fa de
elektroniska hilsodokumentationssystem som de har slappt ut pd marknaden eller tagit i bruk att uppfylla de vdsentliga
kraven i bilaga II och eventuella krav som antagits enligt artikel 42 pd ett av den berérda medlemsstatens officiella
sprak,

n) inrédtta kanaler for klagomal och hélla distributorerna underrittade om detta,

o) fora ett register 6ver klagomal och ett register Gver elektroniska hialsodokumentationssystem som inte verensstimmer
med kraven samt hélla distributérerna underrittade om detta.

2. Tillverkare av elektroniska hilsodokumentationssystem ska sdkerstilla att det finns forfaranden som sakerstiller att
utformning, utveckling och inférande av de harmoniserade programvarukomponenterna i ett elektroniskt halso-
dokumentationssystem fortsitter att uppfylla de vésentliga kraven i bilaga Il och de gemensamma specifikationer som avses
i artikel 36. Andringar i det elektroniska hilsodokumentationssystemets utformning eller egenskaper med avseende pa de
harmoniserade programvarukomponenterna for ett elektroniskt hilsodokumentationssystem ska beaktas pd lampligt satt
och framgd av den tekniska dokumentationen.

3. Tillverkare av elektroniska halsodokumentationssystem ska bevara den tekniska dokumentation som avses i artikel 37
och den EU-forsikran om overensstimmelse som avses i artikel 39 i tio ar efter det att det elektroniska
halsodokumentationssystem som omfattas av EU-forsdkran om overensstimmelse har slappts ut pd marknaden.

Tillverkare av elektroniska hilsodokumentationssystem ska gora den killkod eller den programmeringslogik som ingér
i den tekniska dokumentationen tillginglig, pd motiverad begiran, for berérda myndigheter, om denna killkod eller
programmeringslogik dr nédvindig for att dessa myndigheter ska kunna kontrollera 6verensstimmelsen med de vasentliga
kraven i bilaga II.

4. En tillverkare av elektroniska hilsodokumentationssystem som dr etablerad utanfor unionen ska sikerstilla att dess
auktoriserade representant har nodvindig dokumentation lattillgianglig for att utfora de uppgifter som avses i artikel 31.2.
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5. Tillverkare av elektroniska hidlsodokumentationssystem ska, pd motiverad begiran av en marknadskontrollmyndighet,
i pappersform eller i elektronisk form ge den myndigheten all information och dokumentation som behovs for att visa att
det elektroniska hilsodokumentationssystemet uppfyller de visentliga kraven i bilaga II och de gemensamma
specifikationer som avses i artikel 36, pa ett sprak som litt kan forstds av den marknadskontrollmyndigheten. Tillverkare
av elektroniska hilsodokumentationssystem ska pd begdran samarbeta med marknadskontrollmyndigheten ndr det giller de
atgirder som vidtas for att undanrdja riskerna med ett elektroniskt hilsodokumentationssystem som de slippt ut pa
marknaden eller tagit i bruk.

Artikel 31

Auktoriserade representanter

1. Innan en tillverkare av ett elektroniskt hilsodokumentationssystem som ar etablerad utanfor unionen tillhandahaller
ett elektroniskt hilsodokumentationssystem pa unionsmarknaden ska tillverkaren genom en skriftlig fullmakt utse en
auktoriserad representant som dr etablerad i unionen.

2. En auktoriserad representant ska utfora de uppgifter som anges i den fullmakt som 6verenskommits med tillverkaren.
Fullmakten ska ge den auktoriserade representanten ritt att minst gora foljande:

a) Stilla EU-forsikran om overensstimmelse och den tekniska dokumentation som avses i artikel 37 till marknadskon-
trollmyndigheternas forfogande under den period som avses i artikel 30.3.

b) P4 motiverad begdran av en marknadskontrollmyndighet forse myndigheterna i den berdrda medlemsstaten med en
kopia av fullmakten och med all den information och dokumentation som kravs for att visa att ett elektroniskt
halsodokumentationssystem uppfyller de vasentliga kraven i bilaga II och de gemensamma specifikationer som avses
i artikel 36.

¢) Utan onodigt dr6jsmal informera tillverkaren om den auktoriserade representanten har skal att tro att ett elektroniskt
halsodokumentationssystem inte lingre uppfyller de visentliga kraven i bilaga IL

d) Utan onodigt drojsmal informera tillverkaren om klagomdl som mottagits fran konsumenter eller yrkesmissiga
anvindare.

e¢) Pa begiran av marknadskontrollmyndigheterna samarbeta med dem om korrigerande atgirder som vidtagits med
avseende pa de elektroniska hilsodokumentationssystem som omfattas av deras fullmakt.

f) Saga upp fullmakten om tillverkaren inte uppfyller sina skyldigheter enligt denna férordning.

g) Sakerstdlla att den tekniska dokumentation som avses i artikel 37 pd begdran kan goras tillginglig for berorda
myndigheter.

3. Théndelse av byte av auktoriserad representant ska de nirmare arrangemangen for ett sidant byte omfatta dtminstone
foljande aspekter:

a) Den dag dd den avgdende auktoriserade representantens fullmakt upphor att gilla och den dag dé den tilltridande
auktoriserade representantens fullmakt borjar gilla.

b) Overldtelse av dokument, inbegripet med avseende p4 konfidentialitet och dganderitt.

4. Om tillverkaren ir etablerad utanfor unionen och inte har uppfyllt de skyldigheter som foreskrivs i artikel 30 ska den
auktoriserade representanten vara gemensamt och solidariskt ansvarig for bristande efterlevnad av denna férordning pa
samma grund som tillverkaren.

Artikel 32
Importorers skyldigheter

1. Importérer ska pd unionsmarknaden endast slippa ut elektroniska hilsodokumentationssystem som uppfyller de
vasentliga kraven i bilaga I och de gemensamma specifikationer som avses i artikel 36.

2. Innan importorer tillhandahéller ett elektroniskt hilsodokumentationssystem pd marknaden ska de sikerstilla att

a) tillverkaren har upprittat den tekniska dokumentation som avses i artikel 37 och EU-forsakran om 6verensstimmelse,
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b) tillverkaren har identifierats och en auktoriserad representant har utsetts i enlighet med artikel 31,

¢) det elektroniska hilsodokumentationssystemet ér forsett med den CE-mérkning om &verensstimmelse som avses
i artikel 41 efter att forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse har slutforts,

d) det elektroniska hilsodokumentationssystemet &tfoljs av det informationsblad som avses i artikel 38 med tydliga och
fullstindiga bruksanvisningar, inbegripet underhéllsanvisningar, i tillgingliga format.

3. Importérer ska ange sitt namn, registrerade handelsnamn eller registrerade varumirke, postadress, webbplats samt
e-postadress eller andra digitala kontaktuppgifter dir de kan kontaktas i ett dokument som atfoljer det elektroniska
halsodokumentationssystemet. Kontaktuppgifterna ska ange en enda kontaktpunkt dir tillverkaren kan kontaktas och ska
anges pa ett sprdk som ldtt kan forstds av anvindare och marknadskontrollmyndigheter. Importorer ska sikerstilla att
eventuell tilliggsmarkning inte doljer eller skymmer ndgon av den information som tillverkaren tillhandahallit och som
finns pd en eventuell ursprunglig markning som tillhandahéllits f6r hidlsodokumentationssystemet.

4. Importorer ska, sd linge de ansvarar for ett elektroniskt hilsodokumentationssystem, sakerstdlla att systemet inte
dndras pd ett sidant sitt att dess Gverensstimmelse med de visentliga kraven i bilaga I och med eventuella krav som
antagits enligt artikel 42 dventyras.

5. Om en importor anser eller har skal att tro att ett elektroniskt hilsodokumentationssystem inte uppfyller eller inte
lingre uppfyller de visentliga kraven i bilaga II och eventuella krav som antagits enligt artikel 42 fir importéren inte
tillhandahalla det elektroniska hilsodokumentationssystemet pd marknaden, eller, om det elektroniska hilsodokumenta-
tionssystemet redan har slippts ut pd marknaden, ska importoren aterkalla eller dra tillbaka det, fram till dess att det
elektroniska halsodokumentationssystemet har bringats i Gverensstimmelse. Vid sddan dterkallelse eller sddant
tillbakadragande ska importoren utan onodigt drojsmdl informera tillverkaren av det elektroniska hilsodokumentations-
systemet, anvdndarna och marknadskontrollmyndigheterna i den medlemsstat ddr importoren har tillhandahallit det
elektroniska hilsodokumentationssystemet pd marknaden om dterkallelsen eller tillbakadragandet, och limna detaljerade
uppgifter om i synnerhet den bristande overensstimmelsen och eventuella korrigerande dtgarder.

Om en importor anser eller har skal att tro att ett elektroniskt hilsodokumentationssystem utgér en risk for fysiska
personers hilsa eller sikerhet ska importoren utan onodigt drojsmal underrdtta marknadskontrollmyndigheterna i den
medlemsstat ddr importoren ar etablerad samt tillverkaren och, i tillimpliga fall, den auktoriserade representanten.

6. Importorer ska stilla en kopia av EU-forsikran om Overensstimmelse till marknadskontrollmyndigheternas
forfogande under den period som avses i artikel 30.3 och sikerstilla att dessa myndigheter pd begdran kan fa tillgang till
den tekniska dokumentation som avses i artikel 37.

7. Importorer ska pa motiverad begiran av marknadskontrollmyndigheterna i berérda medlemsstater forse dem med all
den information och dokumentation som krivs for att visa att ett elektroniskt hilsodokumentationssystem uppfyller
kraven. Importorerna ska samarbeta med de myndigheterna, pd deras begidran, och med tillverkaren och, dir sd ar
tillimpligt, med den auktoriserade representanten pa ett officiellt sprdk i den medlemsstat dir marknadskontrollmyndig-
heten ir beldgen. Importorer ska samarbeta med dessa myndigheter, pa deras begdran, om alla dtgdrder som vidtas for att fa
sina elektroniska halsodokumentationssystem att uppfylla de visentliga kraven med avseende pd de harmoniserade
programvarukomponenterna enligt bilaga II eller for att sikerstalla att de elektroniska hilsodokumentationssystem som inte
uppfyller de visentliga kraven dterkallas eller dras tillbaka.

8. Importorer ska inritta rapporteringskanaler och sakerstilla att de ér tillgangliga sa att anvindare kan limna in
klagomal, samt fora register 6ver inkomna klagomal, 6ver elektroniska hilsodokumentationssystem som inte uppfyller
kraven och over tillbakadraganden och Aaterkallelser av elektroniska hilsodokumentationssystem. Importorer ska
kontrollera huruvida de kanaler for inlimnande av klagomal som inrdttats enligt artikel 30.1 n ar allmant tillgdngliga s&
att anvindare kan limna in klagomadl och ta emot information om risker som ror deras hilsa och sikerhet eller andra
aspekter av skyddet av allminintresset och sd att anvindare kan informeras om allvarliga incidenter med ett elektroniskt
hilsodokumentationssystem. Om sddana kanaler for klagomal inte har inréttats ska importorerna inritta dem och beakta
tillganglighetsbehoven hos utsatta grupper och personer med funktionsnedsattning.

9.  Importorer ska undersoka klagomal och folja upp information som tagits emot om incidenter med ett elektroniskt
hilsodokumentationssystem som de har tillhandahdllit pd marknaden. Importorerna ska registrera dessa klagomdl,
eventuella aterkallelser eller tillbakadraganden av elektroniska hilsodokumentationssystem och eventuella korrigerande
atgarder som har vidtagits for att fa det elektroniska hilsodokumentationssystemet att uppfylla kraven, i det register som
avses 1 artikel 30.1 o eller i sitt eget interna register. Importorerna ska i god tid hélla tillverkaren, distributérer och,
i foreckommande fall, auktoriserade representanter underrittade om undersokningen och uppf6ljningen samt om resultatet
av undersokningen och uppfoljningen.
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Artikel 33
Distributérers skyldigheter

1. Innan distributorer tillhandahéller ett elektroniskt halsodokumentationssystem pd marknaden ska de kontrollera att
a) tillverkaren har upprattat EU-forsdakran om 6verensstimmelse,
b) det elektroniska hilsodokumentationssystemet ér forsett med CE-mérkning om overensstimmelse,

¢) det elektroniska hilsodokumentationssystemet atfoljs av det informationsblad som avses i artikel 38 med tydliga och
tullstandiga bruksanvisningar i tillgdngliga format,

d) importoren i tillimpliga fall har uppfyllt kraven i artikel 32.3.

2. Distributorer ska, si linge de ansvarar for ett elektroniskt hilsodokumentationssystem, sikerstilla att systemet inte
dndras pd ett sddant sdtt att dess Overensstimmelse med de visentliga kraven i bilaga I och med eventuella krav som
antagits enligt artikel 42 dventyras.

3. Om en distributor anser eller har skal att tro att ett elektroniskt hilsodokumentationssystem inte uppfyller de
vasentliga kraven i bilaga II och eventuella krav som antagits enligt artikel 42 fir distributoren inte tillhandahélla det
elektroniska hilsodokumentationssystemet pa marknaden forran det har bringats i overensstimmelse. Distributoren ska
utan onddigt dr6jsmdl informera tillverkaren eller importéren samt marknadskontrollmyndigheterna i de medlemsstater
dir det elektroniska hilsodokumentationssystemet har tillhandahillits eller ska tillhandahallas pd marknaden om detta. Om
en distributor anser eller har skal att tro att ett elektroniskt hdlsodokumentationssystem utgor en risk for fysiska personers
hilsa eller sdkerhet ska distributoren underritta marknadskontrollmyndigheterna i den medlemsstat dar distributoren ar
etablerad samt tillverkaren och importoren.

4. Distributorer ska pd motiverad begiran av en marknadskontrollmyndighet forse den med all den information och
dokumentation som kravs for att visa att ett elektroniskt halsodokumentationssystem uppfyller kraven. Importorerna ska
pa marknadskontrollmyndighetens begdran samarbeta med denna myndighet och med tillverkaren, importoren och,
i tillimpliga fall, tillverkarens auktoriserade representant, om alla dtgirder som vidtas for att fa ett elektroniskt
halsodokumentationssystem att uppfylla de visentliga kraven i bilaga II och eventuella krav som antagits enligt artikel 42
eller for att dterkalla eller dra tillbaka det.

Artikel 34

Fall di de skyldigheter som giller for tillverkare av elektroniska hilsodokumentationssystem éven giller andra
enheter eller personer

En importor, distributor eller anvindare ska anses vara tillverkare enligt denna forordning och ska omfattas av de
skyldigheter som faststalls i artikel 30 om denne

a) tillhandahaller ett elektroniskt hilsodokumentationssystem pa marknaden under sitt eget namn eller varumirke,

b) dndrar ett elektroniskt hilsodokumentationssystem som redan har slippts ut pd marknaden pd ett sddant sitt att
overensstimmelsen med de tillimpliga kraven kan paverkas, eller

¢) édndrar ett elektroniskt hilsodokumentationssystem pé ett sitt som leder till dndringar av det avsedda dndamal som

tillverkaren angett.

Artikel 35

Uppgifter som ska limnas av ekonomiska aktorer

De ckonomiska aktorerna ska pd begdran limna uppgifter om foljande till marknadskontrollmyndigheterna i tio ar frén den
dag da det sista elektroniska hilsodokumentationssystem som omfattas av EU-forsdkran om overensstimmelse har slappts
ut pd marknaden:

a) Alla ekonomiska aktorer som har levererat ett elektroniskt hilsodokumentationssystem till dem.

b) Alla ekonomiska aktorer till vilka de har levererat ett elektroniskt hilsodokumentationssystem.
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AVSNITT 3

Overensstimmelse for de harmoniserade programvarukomponenterna for elektroniska hilsodokumentationssystem

Artikel 36

Gemensamma specifikationer

1. Senast den 26 mars 2027 ska kommissionen genom genomforandeakter anta gemensamma specifikationer med
avseende pd de visentliga kraven i bilaga II, inklusive en gemensam mall och en tidsfrist for genomforandet av dessa
gemensamma specifikationer. De gemensamma specifikationerna ska i tillimpliga fall beakta den sirskilda karaktiren hos
medicintekniska produkter och Al-system med hog risk som avses i artikel 27.1 respektive 27.2, inbegripet de senaste
standarderna for hilsoinformatik och det europeiska formatet for utbyte av elektronisk hilsodokumentation. Dessa
genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.

2. De gemensamma specifikationer som avses i punkt 1 ska omfatta foljande:

a) Deras tillimpningsomrade.

b) Deras tillimplighet pa olika kategorier av elektroniska hilsodokumentationssystem eller funktioner som ingdr i dem.
¢) Deras version.

d) Deras giltighetstid.

€) En normativ del.

f) En forklarande del, inklusive eventuella relevanta riktlinjer for genomférandet.

3. De gemensamma specifikationer som avses i punkt 1 fir innehélla uppgifter om foljande:

a) Dataset som innehdller elektroniska hilsodata och definierande strukturer, sdsom datafilt och datagrupper for
beskrivning av kliniskt innehdll och andra delar av elektroniska hilsodata.

b) Kodsystem och virden som ska anvindas i dataset som innehéller elektroniska halsodata, med vederborlig hinsyn till
bade mojlig framtida harmonisering av terminologi och dess kompatibilitet med befintlig nationell terminologi.

¢) Andra krav i friga om datakvalitet, sdsom fullstindighet och korrekthet hos elektroniska hilsodata.
d) Tekniska specifikationer, standarder och profiler for utbyte av elektroniska halsodata.

e) Krav och principer i friga om patientsikerhet och sikerhet, konfidentialitet, integritet och skydd av elektroniska
halsodata.

f) Specifikationer och krav for identifieringshantering och anviandning av elektronisk identifiering.

4. Elektroniska hilsodokumentationssystem, medicintekniska produkter, medicintekniska produkter for in vitro-diag-
nostik och Al-system med hog risk som avses i artiklarna 25 och 27 och som Gverensstimmer med de gemensamma
specifikationer som avses i punkt 1 i den hidr artikeln ska anses uppfylla de visentliga krav som omfattas av dessa
gemensamma specifikationer eller delar av dem och som anges i bilaga II och som omfattas av dessa gemensamma
specifikationer eller de relevanta delarna av dem.

5. Om gemensamma specifikationer som tacker interoperabilitets- och sikerhetskrav for elektroniska hilsodokumenta-
tionssystem péverkar medicintekniska produkter, medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik eller Al-system med
hog risk som omfattas av andra rattsakter, sisom forordning (EU) 2017/745, (EU) 2017/746 eller (EU) 2024/1689, far
antagandet av de gemensamma specifikationerna foregds av ett samrdd med den samordningsgrupp for medicintekniska
produkter som inrittats genom artikel 103 i forordning (EU) 2017/745 eller med den europeiska nimnd for artificiell
intelligens som inrittats genom artikel 65 i forordning (EU) 2024/1689 och med Europeiska dataskyddsstyrelsen, beroende
pa vad som dr tillampligt.

6. Om gemensamma specifikationer som ticker interoperabilitets- och sidkerhetskrav for medicintekniska produkter,
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik eller Al-system med hog risk som omfattas av andra rittsakter, sisom
forordning (EU) 2017/745, (EU) 2017/746 eller (EU) 20241689, paverkar elektroniska hilsodokumentationssystem, ska
kommissionen sikerstilla att antagandet av dessa gemensamma specifikationer foregds av ett samrdd med EHDS-styrelsen
och Europeiska dataskyddsstyrelsen, beroende pa vad som dr tillimpligt.
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Artikel 37

Teknisk dokumentation

1. Tillverkare ska uppratta den tekniska dokumentationen innan det elektroniska hilsodokumentationssystemet slipps
ut pd marknaden eller tas i bruk och ska hélla den uppdaterad.

2. Den tekniska dokumentation som avses i punkt 1 i denna artikel ska visa att det elektroniska hdlsodokumenta-
tionssystemet uppfyller de visentliga kraven i bilaga Il och forse marknadskontrollmyndigheterna med all nodvindig
information for att de ska kunna bedoma om det elektroniska hilsodokumentationssystemet uppfyller dessa krav. Den
tekniska dokumentationen ska atminstone innehalla de delar som anges i bilaga Il och en hinvisning till de resultat som
erhdllits fran en europeisk digital testmiljo som avses i artikel 40.

3. Den tekniska dokumentation som avses i punkt 1 ska upprittas pa ett officiellt sprak i den berérda medlemsstaten
eller pa ett sprak som ldtt kan forstds i den medlemsstaten. Tillverkaren ska pd motiverad begdran av en medlemsstats
marknadskontrollmyndighet tillhandahélla en 6versittning av de relevanta delarna av den tekniska dokumentationen till ett
officiellt sprak i den medlemsstaten.

4. Nir en marknadskontrollmyndighet begir teknisk dokumentation eller en Gversittning av delar av denna frén en
tillverkare, ska tillverkaren tillhandahalla sédan dokumentation eller Gversittning inom 30 dagar frén dagen for mottagande
av denna begiran, savida inte en kortare tidsfrist 4r motiverad pa grund av en allvarlig och omedelbar risk. Om tillverkaren
inte uppfyller kraven i punkterna 1, 2 och 3 i denna artikel far marknadskontrollmyndigheten begira att tillverkaren pa
egen bekostnad ldter utfora en provning av ett oberoende organ inom en angiven tidsperiod for att kontrollera att den
uppfyller de visentliga kraven i bilaga Il och de gemensamma specifikationer som avses i artikel 36.

Artikel 38

Informationsblad som &tfoljer det elektroniska hilsodokumentationssystemet

1. Elektroniska hilsodokumentationssystem ska atfoljas av ett informationsblad som innehaller kortfattad, fullstindig,
korrekt och tydlig information som ar relevant, tillgdnglig och begriplig for yrkesmissiga anvandare.

2. I det informationsblad som avses i punkt 1 ska f6ljande anges:

a) Tillverkarens och, i forekommande fall, dess auktoriserade representants identitet, registrerade handelsnamn eller
registrerade varumarke samt kontaktuppgifter.

b) Det elektroniska hilsodokumentationssystemets namn och version samt datum for dess lansering.
¢) Det elektroniska hilsodokumentationssystemets avsedda dndamal.
d) De kategorier av elektroniska halsodata som systemet har utformats for att behandla.

) De standarder, format och specifikationer som stdds av det elektroniska halsodokumentationssystemet, samt versioner
av dessa standarder, format och specifikationer.

3. Som ett alternativ till att tillhandahalla det informationsblad som avses i punkt 1 i denna artikel tillsammans med det
elektroniska hilsodokumentationssystemet fér tillverkare fora in den information som avses i punkt 2 i denna artikel i den
EU-databas for registrering av elektroniska halsodokumentationssystem och hilsoapplikationer som avses i artikel 49.

Artikel 39

EU-férsikran om 6verensstimmelse

1. Tden EU-forsdkran om overensstimmelse som avses i artikel 30.1 e ska det anges att tillverkaren av ett elektroniskt
halsodokumentationssystem har visat att de vésentliga kraven i bilaga II har uppfyllts.

2. Om ett elektroniskt hidlsodokumentationssystem omfattas av andra unionsrattsakter nar det galler aspekter som inte
omlfattas av denna forordning och som ocksé kraver en EU-forsikran om 6verensstimmelse fran tillverkaren som anger att
det har visats att kraven i de rittsakterna har uppfyllts, ska en enda EU-forsdkran om Gverensstimmelse upprittas med
avseende pd alla unionsrittsakter som ar tillimpliga pé det elektroniska hilsodokumentationssystemet. Den EU-forsikran
om Overensstimmelse ska innehalla all information som krévs for att identifiera de unionsrittsakter den hianfor sig till.
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3. EU-forsidkran om overensstimmelse ska innehélla den information som anges i bilaga IV och ska oversittas till ett eller
flera officiella unionssprdk som faststills av de medlemsstater dir det elektroniska halsodokumentationssystemet
tillhandahalls.

4. Om en EU-forsikran om overensstimmelse upprittas i ett digitalt format ska den goras tillginglig online under det
elektroniska hilsodokumentationssystemets forvintade livslingd och, under alla omstindigheter, i minst tio ar fran
utsldppandet pa marknaden eller ibruktagandet av det elektroniska halsodokumentationssystemet.

5. Genom upprittande av EU-forsikran om overensstimmelse ska tillverkaren ta ansvar for att de harmoniserade
programvarukomponenterna for det elektroniska hilsodokumentationssystemet uppfyller de krav som faststills i denna
forordning nar det slipps ut pd marknaden eller tas i bruk.

6. Kommissionen ska offentliggora en enhetlig standardiserad mall for EU-forsiakran om 6verensstimmelse och gora den
tillgdnglig i digitalt format pa alla unionens officiella sprak.

Artikel 40
Europeisk digital testmilj6

1. Kommissionen ska utveckla en europeisk digital testmiljo for bedomning av harmoniserade programvarukompo-
nenter for elektroniska hilsodokumentationssystem. Kommissionen ska gora den programvara som stoder den europeiska

digitala testmiljon tillgdnglig med 6ppen kallkod.

2. Medlemsstaterna ska driva digitala testmiljoer fér bedomning av harmoniserade programvarukomponenter for
elektroniska hilsodokumentationssystem. Sidana digitala testmiljoer ska uppfylla de gemensamma specifikationer for
europeiska digitala testmiljoer som faststills enligt punkt 4. Medlemsstaterna ska underritta kommissionen om sina digitala
testmiljoer.

3. Innan tillverkare slapper ut elektroniska hilsodokumentationssystem pd marknaden ska de anvinda de digitala
testmiljoer som avses i punkterna 1 och 2 i denna artikel for att bedoma harmoniserade programvarukomponenter for
elektroniska hdlsodokumentationssystem. Resultatet av denna bedémning skall ingd i den tekniska dokumentation som
avses i artikel 37. De delar for vilka resultatet av bedomningen ir positivt ska forutsittas overensstimma med denna
forordning.

4. Kommissionen ska genom genomforandeakter faststilla de gemensamma specifikationerna for den europeiska
digitala testmiljon. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.

Artikel 41
CE-mirkning
1. CE-midrkningen om Overensstimmelse ska anbringas synligt, lasbart och outplanligt pd det elektroniska

halsodokumentationssystemets medfoljande dokument och, i forekommande fall, pad det elektroniska hilsodokumenta-
tionssystemets forpackning.

2. CE-mirkningen om overensstimmelse ska anbringas innan det elektroniska hilsodokumentationssystemet slipps ut
pa marknaden.

3. CE-midrkningen om Overensstimmelse ska omfattas av de allminna principerna i artikel 30 i forordning (EG)

nr 765/2008.

Artikel 42

Nationella krav och rapportering till kommissionen

1. Medlemsstaterna fir anta nationella krav for elektroniska hdlsodokumentationssystem och bestimmelser om
bedomningen av deras dverensstimmelse nédr det galler andra aspekter dn de harmoniserade programvarukomponenterna
for elektroniska hilsodokumentationssystem.

2. De nationella krav eller bestimmelser som avses i punkt 1 fir inte negativt pdverka de harmoniserade
programvarukomponenterna for elektroniska hilsodokumentationssystem.

3. Nir medlemsstaterna antar krav eller bestimmelser i enlighet med punkt 1 ska de underritta kommissionen om detta.
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AVSNITT 4

Marknadskontroll av elektroniska hilsodokumentationssystem

Artikel 43
Marknadskontrollmyndigheter

1. Forordning (EU) 2019/1020 ska tillimpas pa elektroniska hilsodokumentationssystem med avseende pd de
tillimpliga kraven for och riskerna i samband med elektroniska hilsodokumentationssystem som omfattas av detta kapitel.

2. Medlemsstaterna ska utse den eller de marknadskontrollmyndigheter som ska ansvara for genomforandet av detta
kapitel. Medlemsstaterna ska ge sina marknadskontrollmyndigheter de befogenheter som kravs och ska forse dem med de
miénskliga, ekonomiska och tekniska resurser, den utrustning och de kunskaper som kravs for att de ska kunna utfora sina
uppgifter enligt denna forordning pa ett korrekt sitt. Marknadskontrollmyndigheterna ska ha befogenhet att vidta de
marknadskontrolldtgirder som avses i artikel 16 i forordning (EU) 2019/1020 for att se till att de skyldigheter som faststills
i detta kapitel efterlevs. Medlemsstaterna ska underritta kommissionen om identiteten pa de marknadskontrollmyndigheter
som de har utsett. Kommissionen och medlemsstaterna ska offentliggéra denna information.

3. De marknadskontrollmyndigheter som utses enligt punkt 2 i denna artikel fir vara samma myndigheter som de
myndigheter for digital hilsa som utses enligt artikel 19. Om en myndighet for digital hilsa utfor marknadskontrol-
Imyndighetens uppgifter ska medlemsstaterna sikerstilla att eventuella intressekonflikter undviks.

4. Marknadskontrollmyndigheterna ska drligen rapportera resultaten av relevant marknadskontroll till kommissionen.

5. Om en tillverkare eller ndgon annan ekonomisk aktor inte samarbetar med en marknadskontrollmyndighet, eller om
den information och dokumentation som de har limnat ar ofullstindig eller felaktig, fir marknadskontrollmyndigheten
vidta alla lampliga atgédrder for att forbjuda eller begrinsa tillhandahéllandet av det berérda elektroniska hilsodokumenta-
tionssystemet pd marknaden till dess att tillverkaren eller den berérda ekonomiska aktoren samarbetar eller tillhandahéller
fullstandig och korrekt information, eller for att dterkalla eller dra tillbaka ett sddant elektroniskt hilsodokumentations-
system fran marknaden.

6.  Medlemsstaternas marknadskontrollmyndigheter ska samarbeta med varandra och med kommissionen. Kommissio-
nen ska gora det mojligt att organisera det informationsutbyte som dr nodvindigt for sddant samarbete.

7. For medicintekniska produkter, medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik eller Al-system med hog risk som
avses i artikel 27.1 och 27.2 ska de ansvariga myndigheterna for marknadskontroll vara de myndigheter som avses
i artikel 93 i forordning (EU) 2017/745, artikel 88 i forordning (EU) 2017/746 eller artikel 70 i forordning (EU)
2024/1689, beroende péd vad som ar tillimpligt.

Artikel 44

Hantering av risker med elektroniska hilsodokumentationssystem och allvarliga incidenter

1. Om en marknadskontrollmyndighet i en medlemsstat har skal att tro att ett elektroniskt hilsodokumentationssystem
utgor en risk for fysiska personers hilsa, sikerhet eller rattigheter eller for skyddet av personuppgifter ska denna
marknadskontrollmyndighet gora en utvirdering av det berorda elektroniska hilsodokumentationssystemet som omfattar
alla relevanta krav som faststills i denna forordning. Tillverkaren, tillverkarens auktoriserade representant och alla andra
relevanta ekonomiska aktorer ska vid behov samarbeta med marknadskontrollmyndigheten i detta syfte och vidta alla
lampliga tgarder for att sdkerstilla att det berorda elektroniska hilsodokumentationssystemet inte lingre utgér en sidan
risk ndr det slapps ut pd marknaden eller aterkalla eller dra tillbaka det elektroniska hilsodokumentationssystemet fran
marknaden inom rimlig tid.

2. Om marknadskontrollmyndigheterna i en medlemsstat anser att det elektroniska hilsodokumentationssystemets
bristande Overensstimmelse inte ar begrinsad till deras nationella territorium ska de informera kommissionen och de
ovriga medlemsstaternas marknadskontrollmyndigheter om resultaten av den utvdrdering som avses i punkt 1 i denna
artikel och om de korrigerande atgirder som de har alagt den ekonomiska aktoren att vidta enligt artikel 16.2 i forordning
(EU) 2019/1020.

3. Om en marknadskontrollmyndighet finner att ett elektroniskt halsodokumentationssystem har orsakat skada pé
fysiska personers hilsa eller sdkerhet eller pd vissa aspekter av skyddet av allmanintresset, ska tillverkaren omedelbart
tillhandahalla information och dokumentation, beroende pa vad som ir tillimpligt, till den berorda fysiska personen eller
anvindaren och, i forekommande fall, andra tredje parter som paverkas av denna skada, utan att det péverkar
dataskyddsreglerna.
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4. Den berorda ekonomiska aktor som avses i punkt 1 ska sdkerstilla att korrigerande atgarder vidtas med avseende pa
alla berorda elektroniska hilsodokumentationssystem som den har slappt ut pd marknaden i hela unionen.

5. Marknadskontrollmyndigheten ska utan onddigt drojsmal informera kommissionen och marknadskontrollmyndighe-
terna, eller i tillimpliga fall tillsynsmyndigheterna enligt forordning (EU) 2016/679, i andra medlemsstater om de
korrigerande dtgarder som avses i punkt 2. Den informationen ska innehélla alla tillgdngliga uppgifter, sarskilt de data som
kravs for att identifiera det berorda elektroniska hilsodokumentationssystemet, dess ursprung och leveranskedja, den risk
som det elektroniska hilsodokumentationssystemet utgér samt vilken typ av nationella dtgirder som vidtagits och deras
varaktighet.

6.  Om en marknadskontrollmyndighets konstaterande, eller en allvarlig incident som den informeras om, ror skydd av
personuppgifter ska denna marknadskontrollmyndighet utan onodigt drojsmal informera de berorda tillsynsmyndigheterna
enligt férordning (EU) 2016/679 och samarbeta med dem.

7. Tillverkare av elektroniska hilsodokumentationssystem som slipps ut pd marknaden eller tas i bruk ska rapportera
alla allvarliga incidenter med ett elektroniskt hilsodokumentationssystem till marknadskontrollmyndigheterna i de
medlemsstater dir den allvarliga incidenten intriffade och i de medlemsstater dir sddana elektroniska hilsodokumenta-
tionssystem sldpps ut pa marknaden eller tas i bruk. Denna rapportering ska ocksd innehdlla en beskrivning av de
korrigerande dtgirder som tillverkaren har vidtagit eller planerat. Medlemsstaterna far foreskriva att anvindare av
elektroniska hilsodokumentationssystem som slipps ut pd marknaden eller tas i bruk ska kunna rapportera sidana
incidenter.

Den rapportering som krivs enligt forsta stycket i denna punkt ska ske utan att det paverkar kraven pa rapportering av
incidenter enligt direktiv (EU) 2022/2555, omedelbart efter det att tillverkaren har faststillt ett orsakssamband mellan det
elektroniska hilsodokumentationssystemet och den allvarliga incidenten eller en rimlig sannolikhet for ett sddant samband,
och under alla omstidndigheter senast tre dagar efter det att tillverkaren har fatt kinnedom om den allvarliga incidenten med
det elektroniska hilsodokumentationssystemet.

8.  De marknadskontrollmyndigheter som avses i punkt 7 ska utan drojsmél informera ovriga marknadskontrol-
Imyndigheter om den allvarliga incidenten och de korrigerande &tgirder som tillverkaren har vidtagit eller planerat eller
som kravs av tillverkaren for att minimera risken for att den allvarliga incidenten ska upprepas.

9. Om dess uppgifter inte utfors av myndigheten for digital hilsa ska marknadskontrollmyndigheten samarbeta med
myndigheten for digital hilsa. Marknadskontrollmyndigheten ska informera myndigheten for digital hilsa om allvarliga
incidenter, om elektroniska hilsodokumentationssystem som utgor en risk, inklusive risker i friga om interoperabilitet,
sikerhet och patientsikerhet, om eventuella korrigerande dtgirder, och om eventuella aterkallelser eller tillbakadraganden
av sddana elektroniska hilsodokumentationssystem.

10.  Vid incidenter som dventyrar patientsikerheten eller informationssikerheten fir marknadskontrollmyndigheterna
vidta omedelbara dtgirder och kriva att tillverkaren av det berérda elektroniska hilsodokumentationssystemet, dess
auktoriserade representant och, i forekommande fall, andra ekonomiska aktorer vidtar omedelbara korrigerande atgérder.

Artikel 45

Hantering av bristande dverensstimmelse

1. Om en marknadskontrollmyndighet konstaterar bristande 6verensstimmelse ska den krdva att tillverkaren av det
berorda elektroniska hilsodokumentationssystemet, tillverkarens auktoriserade representant och alla andra relevanta
ekonomiska aktorer vidtar, inom en faststilld tidsfrist, limpliga korrigerande dtgarder for att se till att det elektroniska
hilsodokumentationssystemet bringas i Overensstimmelse. Sddana konstateranden av bristande Overensstimmelse
inkluderar, men &r inte begrinsade till, foljande:

a) Det elektroniska hilsodokumentationssystemet uppfyller inte de vésentliga kraven i bilaga II eller de gemensamma
specifikationer som avses i artikel 36.

b) Den tekniska dokumentationen ir inte tillginglig, inte fullstindig eller inte forenlig med artikel 37.
¢) EU-forsakran om overensstimmelse har inte upprittats eller har inte upprattats korrekt i enlighet med artikel 39.
d) CE-mirkningen om 6verensstimmelse har anbringats i strid med artikel 41 eller har inte anbringats.

e) Registreringsskyldigheterna i artikel 49 har inte uppfyllts.
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2. Om tillverkaren av det berorda elektroniska hilsodokumentationssystemet, dess auktoriserade representant eller
ndgon annan relevant ekonomisk aktor inte vidtar lampliga korrigerande dtgarder inom rimlig tid ska marknadskontrol-
Imyndigheterna vidta alla lampliga tillfalliga dtgirder for att forbjuda eller begransa tillhandahdllandet av det elektroniska
hilsodokumentationssystemet pd marknaden i deras medlemsstater, eller terkalla eller dra tillbaka hilsodokumentations-
systemet fran den marknaden.

Marknadskontrollmyndigheterna ska utan dr6jsmal informera kommissionen och de andra medlemsstaternas marknads-
kontrollmyndigheter om dessa tillfalliga dtgarder. Denna information ska omfatta alla tillgingliga uppgifter, sirskilt de
uppgifter som kravs for att identifiera det elektroniska halsodokumentationssystem som inte uppfyller kraven,
halsodokumentationssystemets ursprung, vilken typ av bristande Overensstimmelse som pdstds och den risk
hilsodokumentationssystemet utgor, vilken typ av dtgirder som vidtagits av marknadskontrollmyndigheterna och
atgirdernas varaktighet samt den berorda ekonomiska aktorens synpunkter. Marknadskontrollmyndigheterna ska sirskilt
ange om den bristande overensstimmelsen beror pd ndgon av f6ljande omstindigheter:

a) Det elektroniska hilsodokumentationssystemet uppfyller inte de visentliga kraven i bilaga II.
b) Det forekommer brister nir det giller de gemensamma specifikationer som avses i artikel 36.

3. Andra marknadskontrollmyndigheter dn de marknadskontrollmyndigheter som inledde forfarandet enligt denna
artikel ska utan drojsmél informera kommissionen och de andra medlemsstaternas marknadskontrollmyndigheter om de
dtgarder som vidtagits, om eventuella kompletterande uppgifter som de har tillgdng till med avseende pa det elektroniska
hilsodokumentationssystemets bristande &verensstimmelse samt eventuella invindningar mot den vidtagna nationella
atgirden.

4. Atgirden ska anses vara berittigad om ingen marknadskontrollmyndighet frin en annan medlemsstat eller
kommissionen gor invandningar inom tre manader efter mottagandet av den information som avses i punkt 2 andra stycket
mot en tillfallig dtgdrd som har vidtagits av en marknadskontrollmyndighet.

5. Om den bristande Overensstimmelse som avses i punkt 1 kvarstdr ska den berorda marknadskontrollmyndigheten
vidta alla limpliga dtgarder for att forbjuda eller begrinsa tillhandahallandet pd marknaden av det elektroniska
hilsodokumentationssystemet eller sikerstilla att det aterkallas eller dras tillbaka fran marknaden.

Artikel 46

Unionens skyddsforfarande

1. Om det, enligt artiklarna 44.2 och 45.3, inkommer invdndningar mot en nationell dtgird som en marknadskon-
trollmyndighet har vidtagit eller om kommissionen anser att en nationell dtgdrd strider mot unionsritten ska
kommissionen utan drojsmal inleda samrdd med denna marknadskontrollmyndighet och den eller de berorda ekonomiska
aktorerna och utvirdera den berorda nationella dtgarden. Pa grundval av utvarderingsresultaten ska kommissionen anta ett
genomforandebeslut for att faststilla om den nationella dtgirden ar berdttigad. Detta genomférandebeslut ska antas
i enlighet med det granskningsférfarande som avses i artikel 98.2. Kommissionen ska rikta sitt genomférandebeslut till
samtliga medlemsstater och omedelbart delge dem, och den eller de berérda ekonomiska aktorerna, beslutet.

2. Om kommissionen anser att den nationella dtgird som avses i punkt 1 ar berattigad ska alla berorda medlemsstater
vidta de atgirder som krivs for att sikerstilla att det elektroniska hilsodokumentationssystem som inte uppfyller kraven
dras tillbaka fran deras marknader och underritta kommissionen om detta.

Om kommissionen anser att den nationella dtgird som avses i punkt 1 inte dr berittigad ska den berorda medlemsstaten
aterkalla dtgarden.

AVSNITT 5

Andra bestimmelser om interoperabilitet

Artikel 47

Mirkning av hilsoapplikationer

1. Om en tillverkare av en hélsoapplikation hdvdar att den ar interoperabel med ett elektroniskt hilsodokumenta-
tionssystem i frdga om de harmoniserade programvarukomponenterna for elektroniska hilsodokumentationssystem och
dirmed uppfyller de gemensamma specifikationer som avses i artikel 36 och de visentliga kraven i bilaga II, ska en sddan
hilsoapplikation atfoljas av en mirkning som tydligt anger att den uppfyller dessa specifikationer och krav. Denna
miérkning ska utfirdas av tillverkaren av hilsoapplikationen.
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2. Den mirkning som avses i punkt 1 ska innehdlla foljande information:

a) De kategorier av elektroniska hilsodata for vilka det har bekriftats att de visentliga kraven i bilaga II dr uppfyllda.
b) En hdnvisning till gemensamma specifikationer for att visa att kraven dr uppfyllda.

¢) Mirkningens giltighetstid.

3. Kommissionen ska genom genomforandeakter faststilla formatet och innehéllet for den mirkning som avses i punkt
1. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.

4. Mirkningen ska utformas pa ett eller flera av unionens officiella sprak eller pa ett sprak som litt kan forstds, som
bestims av den medlemsstat dar halsoapplikationen sliapps ut pd marknaden eller tas i bruk.

5. Mirkningens giltighetstid far inte Gverstiga tre ar.

6.  Om halsoapplikationen 4r en integrerad del av en enhet eller inbdddad i en enhet efter att den tagits i bruk ska den
medfoljande markningen visas i sjdlva applikationen eller placeras pa denna enhet. Om halsoapplikationen enbart bestar av
programvara ska markningen vara i digitalt format och visas i sjdlva applikationen. Tvadimensionella (2D) streckkoder far
ocksd anvindas for att visa méarkningen.

7. Marknadskontrollmyndigheterna ska kontrollera att hilsoapplikationer uppfyller de visentliga kraven i bilaga II

8.  Varje leverantor av en halsoapplikation for vilken en mérkning har utfirdats ska sikerstdlla att den hilsoapplikation
som slipps ut pd marknaden eller tas i bruk atf6ljs av markningen for varje enskild enhet utan kostnad.

9.  Varje distributor av en halsoapplikation for vilken en mirkning har utfirdats ska géra markningen tillginglig for
kunderna pé forsiljningsstallet i elektronisk form.

Artikel 48

Interoperabilitet mellan hilsoapplikationer och elektroniska hilsodokumentationssystem

1. Tillverkare av hilsoapplikationer fir hivda interoperabilitet med ett elektroniskt hilsodokumentationssystem under
forutsittning att de relevanta gemensamma specifikationer och visentliga krav som avses i artikel 36 respektive bilaga Il r
uppfyllda. Tillverkare som hévdar interoperabilitet ska vederborligen informera anvindare om sidana halsoapplikationers
interoperabilitet och effekterna av sddan interoperabilitet.

2. Interoperabiliteten mellan halsoapplikationer och elektroniska hilsodokumentationssystem far inte innebara
automatisk delning av alla eller delar av hilsodata frin hilsoapplikationen med, eller automatisk overforing av alla eller
delar av sddana data till, det elektroniska halsodokumentationssystemet. Delning eller 6verforing av sddana data ska endast
vara mojlig om den sker i enlighet med artikel 5 och med den berorda fysiska personens samtycke, och interoperabiliteten
ska begrinsas uteslutande till dessa dndamadl. Tillverkare av hilsoapplikationer som hivdar interoperabilitet med ett
elektroniskt halsodokumentationssystem ska sikerstilla att den berorda fysiska personen kan vilja vilka kategorier av
halsodata fran hilsoapplikationen som ska foras in i det elektroniska hilsodokumentationssystemet och villkoren for
delning eller 6verforing av de datakategorierna.

AVSNITT 6

Registrering av elektroniska hilsodokumentationssystem och hilsoapplikationer

Artikel 49

EU-databas for registrering av elektroniska hilsodokumentationssystem och hilsoapplikationer

1. Kommissionen ska uppritta och uppritthélla en offentligt tillginglig EU-databas med uppgifter om elektroniska
hilsodokumentationssystem for vilka en EU-forsikran om Overensstimmelse har utfirdats enligt artikel 39 och om
hilsoapplikationer for vilka en mirkning har utfirdats enligt artikel 47 (EU-databasen for registrering av elektroniska
halsodokumentationssystem och halsoapplikationer).
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2. Innan ett elektroniskt hdlsodokumentationssystem som avses i artikel 26 eller en hélsoapplikation som avses
i artikel 47 slapps ut pd marknaden eller tas i bruk ska tillverkaren av det elektroniska hilsodokumentationssystemet eller
halsoapplikationen eller, i forekommande fall, tillverkarens auktoriserade representant registrera de data som kravs enligt
punkt 4 i den hir artikeln i EU-databasen for registrering av elektroniska hilsodokumentationssystem och
hilsoapplikationer, inklusive, ndr det giller elektroniska hélsodokumentationssystem, resultatet av den bedémning som
avses i artikel 40.

3. De medicintekniska produkter, medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik eller Al-system med hog risk som
avses i artikel 27.1 och 27.2 i denna férordning ska dven registreras i de databaser som inrittats enligt forordning (EU)
2017/745, (EU) 2017/746 eller (EU) 2024/1689, beroende pa vad som dr tillampligt. I sddana fall ska de data som ska foras
in ocksd vidarebefordras till EU-databasen for registrering av elektroniska hilsodokumentationssystem och hilso-
applikationer.

4. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 97 for att komplettera denna forordning
genom att faststilla forteckningen 6ver de data som ska foras in i EU-databasen for registrering av elektroniska

halsodokumentationssystem och halsoapplikationer av tillverkarna av elektroniska hilsodokumentationssystem och
halsoapplikationer enligt punkt 2 i den hér artikeln.

KAPITEL IV
SEKUNDARANVANDNING

AVSNITT 1

Allménna villkor for sekundiranvindning

Artikel 50
Tillimplighet pa hilsodatainnehavare

1. Foljande kategorier av hilsodatainnehavare ska undantas frin de skyldigheter som aligger hilsodatainnehavare enligt
detta kapitel:

a) Fysiska personer, inklusive enskilda forskare.

b) Juridiska personer som klassificeras som mikroforetag enligt definitionen i artikel 2.3 i bilagan till kommissionens
rekommendation 2003/361/EG.

2. Medlemsstaterna far i nationell ritt foreskriva att de skyldigheter for hilsodatainnehavare som faststlls i detta kapitel
ar tillimpliga pé de hilsodatainnehavare som avses i punkt 1 och som omfattas av deras jurisdiktion.

3. Medlemsstaterna far i nationell ritt foreskriva att skyldigheterna for vissa kategorier av hilsodatainnehavare ska
fullgoras av formedlingsenheter for halsodata. 1 si fall ska dessa data dndd anses vara tillgingliga frin flera
hilsodatainnehavare.

4. Medlemsstaterna ska till kommissionen anmala de bestimmelser i nationell rdtt som avses i punkterna 2 och 3 senast

den 26 mars 2029. All senare nationell ritt eller dndringar som péaverkar den ratten ska anmalas till kommissionen utan
drojsmal.

Artikel 51

Minimikategorier av elektroniska hilsodata fér sekundiranvindning

1.  Hilsodatainnehavare ska gora foljande kategorier av elektroniska hilsodata tillgdngliga for sekundiranvindning
i enlighet med detta kapitel:

a) Elektroniska hilsodata fran elektronisk hilsodokumentation.

b) Data om faktorer som péverkar hilsan, inklusive socioekonomiska, miljoméssiga och beteendemissiga bestimnings-
faktorer for halsan.

¢) Aggregerade uppgifter om halso- och sjukvardsbehov, resurser som avsatts for hilso- och sjukvérd, tillhandahallande av
och tillgang till halso- och sjukvérd, utgifter for och finansiering av halso- och sjukvérd.

d) Data om patogener som péverkar manniskors hilsa.
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e) Hilso- och sjukvardsrelaterade administrativa data, inbegripet om expediering, ersittningsansprak och ersittningar.
f) Genetiska data, epigenomiska data och genomdata.

¢) Andra humanmolekylira data, sdsom proteomiska, transkriptomiska, metabolomiska, lipidomiska och andra -omiska
data.

h) Elektroniska hilsodata med personuppgifter som automatiskt genererats genom medicintekniska produkter.
i) Data frin hilsoapplikationer.

j)  Uppgifter om yrkesstatus, specialisering och organisation for hilso- och sjukvardspersonal som deltar i behandlingen av
en fysisk person.

k) Data fran register 6ver hilsodata for befolkningen, sdsom folkhalsoregister.
1) Data frdn medicinska register och register over dodlighet.

m) Data fran Kkliniska provningar, kliniska studier, kliniska undersokningar och prestandastudier som omfattas av
forordning (EU) nr 536/2014, Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2024/1938 (*°), forordning (EU)
2017(745 och forordning (EU) 2017/746.

n) Andra hilsodata frin medicintekniska produkter.
o) Data frin register for ldkemedel och medicintekniska produkter.

p) Data fran forskningskohorter, frageformuldr och undersokningar med anknytning till hilsa, efter det forsta
offentliggérandet av resultaten fran dessa.

q) Halsodata fran biobanker och tillhérande databaser.

2. Medlemsstaterna far i nationell ritt foreskriva att ytterligare kategorier av elektroniska hilsodata ska goras tillgangliga
for sekunddranvindning enligt denna férordning.

3. Medlemsstaterna far faststilla regler for behandling och anvindning av elektroniska hilsodata som innehaller
forbattringar med avseende pd behandlingen av dessa data, sisom korrigering, annotation och berikning, baserat pé ett
datatillstind enligt artikel 68.

4. Medlemsstaterna far infora strangare bestimmelser och ytterligare skyddsdtgarder pd nationell nivd som syftar till att
skydda kansliga och virdefulla uppgifter som omfattas av punkt 1 f, g, i och q. Medlemsstaterna ska till kommissionen
anmadla dessa bestimmelser och skyddsdtgarder och, utan drojsmal, alla senare dndringar som paverkar dem.

Artikel 52

Immateriella rittigheter och foéretagshemligheter

1. Elektroniska hilsodata som skyddas av immateriella rattigheter eller foretagshemligheter eller som omfattas av den
lagstadgade ratt till dataskydd som faststalls i artikel 10.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG (*°) eller
artikel 14.11 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 (*’) ska goras tillgidngliga for sekundiranvind-
ning i enlighet med de regler som faststills i den hir férordningen.

2. Hilsodatainnehavare ska informera organet for tillgang till hilsodata om alla elektroniska hilsodata med innehéll eller
information som skyddas av immateriella rattigheter eller foretagshemligheter eller som omfattas av den lagstadgade ritt till
dataskydd som faststills i artikel 10.1 i direktiv 2001/83/EG eller artikel 14.11 i forordning (EG) nr 726/2004.

(*’)  Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2024/1938 av den 13 juni 2024 om kvalitets- och sikerhetsstandarder for
humanbiologiskt material avsett for anvindning pa manniska och om upphidvande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG
(EUT L, 2024/1938, 17.7.2024, ELL http:/|data.europa.eu/elijreg/2024/19380j).

(**)  Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).

() Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av unionsforfaranden for
godkinnande av och tillsyn éver humanlidkemedel och om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004,
s. 1).
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Hilsodatainnehavare ska identifiera vilka delar av dataseten som berors och motivera behovet av sirskilt skydd av data.
Hilsodatainnehavare ska tillhandahalla denna information nar beskrivningarna av de dataset som de innehar 6verlamnas till
organet for tillgang till hilsodata enligt artikel 60.3 i den hir férordningen, eller senast efter en begéran fran organet for
tillgdng till hilsodata.

3. Organ for tillgang till hilsodata ska vidta alla specifika lampliga och proportionella atgirder, inbegripet av rattslig,
organisatorisk och teknisk natur, som de anser vara nodvindiga for att skydda de immateriella rittigheterna,
foretagshemligheterna eller den lagstadgade ritt till dataskydd som faststills i artikel 10.1 i direktiv 2001/83/EG eller
artikel 14.11 i forordning (EG) nr 726/2004. Organ for tillgdng till hilsodata ska forbli ansvariga for att faststilla om
sddana dtgarder dr nodvindiga och lampliga.

4. Nir organ for tillgdng till hilsodata utfirdar datatillstdnd i enlighet med artikel 68, fir de som villkor for tillgdngen till
vissa elektroniska hilsodata krava vissa rittsliga, organisatoriska och tekniska dtgarder, vilka kan omfatta avtalsmassiga
arrangemang mellan hilsodatainnehavare och hilsodataanvandare om delning av data med information eller innehall som
skyddas av immateriella rattigheter eller foretagshemligheter. Kommissionen ska utarbeta och rekommendera icke-bindande
standardavtalsvillkor f6r sddana overenskommelser.

5. Om beviljandet av tillgdng till elektroniska hilsodata for sekundiranvindning medf6r en allvarlig risk for 6vertradelse
av immateriella rittigheter, foretagshemligheter eller den lagstadgade ritt till dataskydd som faststills i artikel 10.1 i direktiv
2001/83[EG eller artikel 14.11 i férordning (EG) nr 726/2004, som inte kan hanteras pd ett tillfredsstillande sitt, ska
organet med tillgdng till hilsodata neka den som ansoker om hilsodata tillgang till sddana data. Organet for tillgdng till
halsodata ska informera den som ansoker om halsodata om avslaget och tillhandahalla sokanden en motivering till avslaget.
Hilsodatainnehavare och de som anséker om hilsodata ska ha rdtt att limna in ett klagomdl i enlighet med artikel 81 i den
hir forordningen.

Artikel 53

Andamél for vilka elektroniska hilsodata kan behandlas for sekundiranvindning

1. Organ for tillgdng till hilsodata far endast bevilja hilsodataanvindare tillgdng till de elektroniska hilsodata som avses
i artikel 51 for sekundiranvindning om hilsodataanvindarens behandling av dessa data dr nodvindig for ett av f6ljande
dndamal:

a) Allmanintresset i friga om folkhilsa eller foretagshilsovird, exempelvis insatser for skydd mot allvarliga grinsover-
skridande hot mot hilsan, 6vervakning av folkhalsan eller insatser som sakerstiller en hog kvalitets- och sakerhetsniva
i hélso- och sjukvérden, inbegripet patientsikerhet, och for likemedel eller medicintekniska produkter.

b) Beslutsfattande och regleringsverksamhet till stod for offentliga myndigheter eller unionens institutioner, organ och
byrder, inklusive regleringsmyndigheter, inom halso- och sjukvérdssektorn eller omsorgssektorn for att de ska kunna
utfora de uppgifter som faststalls i deras uppdrag.

¢) Statistik enligt definitionen i artikel 3.1 i forordning (EG) nr 223/2009, sasom officiell statistik pd nationell niva,
multinationell nivd och unionsniva, med anknytning till hilso- och sjukvardssektorn eller omsorgssektorn.

d) Utbildning eller undervisning inom halso- och sjukvérdssektorn eller omsorgssektorn i form av yrkesutbildning eller

hogre utbildning.

e) Vetenskaplig forskning med anknytning till hélso- och sjukvardssektorn eller omsorgssektorn, som bidrar till
utvirdering av folkhalsan eller medicinsk teknik, eller som sikerstiller en hog kvalitets- och sikerhetsniva inom hilso-
och sjukvédrden och for ldkemedel eller medicintekniska produkter, i syfte att gynna slutanvindare, sdsom patienter,
halso- och sjukvdrdspersonal och hilsoadministratorer, ddribland foljande:

i) Utvecklings- och innovationsverksamhet for produkter eller tjdnster.

i) Trdning, testning och utvirdering av algoritmer, bland annat i medicintekniska produkter, medicintekniska produkter
for in-vitro-diagnostik, Al-system och applikationer for digital hlsa.

f) Forbittring av tillhandahéllandet av vard, av behandlingsoptimering och av tillhandhéllandet av hilso- och sjukvard, pa
grundval av andra fysiska personers elektroniska halsodata.
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2. Tillgdng till elektroniska hilsodata for de dandamél som avses i punkt 1 a, b och ¢ ska vara forbehallen offentliga
myndigheter och unionens institutioner, organ och byrder som ut6var de uppgifter som alagts dem i enlighet med
unionsritten eller nationell ritt, &ven om behandlingen av data for att utfora dessa uppgifter utfors av en tredje part for de
offentliga myndigheternas eller unionsinstitutionernas, -organens eller -byrdernas rikning.

Artikel 54

Forbjuden sekundiranvindning

Hilsodataanvandare far endast behandla elektroniska hilsodata for sekunddranviandning pa grundval av och i enlighet med
de dndamal som anges i ett datatillstind som utfardats enligt artikel 68 eller begiranden om hilsodata som beviljats enligt
artikel 69, eller, i situationer som avses i artikel 67.3, ett godkdnnande av tillgdng fran den berérda behoriga deltagaren
i Hilsodata@EU som avses i artikel 75.

I synnerhet ska det vara forbjudet att soka tillgdng till och behandla elektroniska hilsodata som erhillits genom ett
datatillstind som utfirdats enligt artikel 68 eller en begdran om hilsodata som beviljats enligt artikel 69 for foljande
dndamal:

a) Fattande av beslut som dr till nackdel for en fysisk person eller en grupp av fysiska personer pa grundval av dennes eller
deras elektroniska halsodata. For att kunna betraktas som beslut med avseende pé detta led maste de ha rittsliga, sociala
eller ekonomiska verkningar eller pa liknande sitt vasentligt paverka dessa fysiska personer.

b) Fattande av beslut avseende en eller flera fysiska personer eller en grupp av fysiska personer med avseende pa
jobberbjudanden, erbjudande av mindre formaénliga villkor for tillhandahallande av varor eller tjanster, inbegripet att
utesluta sddana personer eller grupper fran formdnen av ett forsikrings- eller kreditavtal, dndring av deras avgifter och
forsakringspremier eller villkor for lan, eller fattande av andra beslut avseende en fysisk person eller en grupp av fysiska
personer som leder till diskriminering av dem pa grundval av de hilsodata som erhallits.

¢) Bedrivande av reklam- eller marknadsforingsverksamhet.

d) Utveckling av produkter eller tjanster som kan skada enskilda personer, folkhalsan eller samhillet i stort, sdsom olaglig
narkotika, alkoholhaltiga drycker, tobaks- och nikotinprodukter, vapen eller produkter eller tjanster som 4r utformade
eller modifierade pa ett sddant sitt att de ar beroendeframkallande, strider mot allmin ordning eller medfér en risk for
ménniskors hilsa.

e) Bedrivande av verksamhet som strider mot etikbestimmelser som faststillts i nationell ritt.

AVSNIIT 2

Styrning och mekanismer for sekundiranvindning

Artikel 55
Organ for tillgdng till hilsodata

1. Medlemsstaterna ska utse ett eller flera organ for tillgang till hdlsodata med ansvar for att utfora de uppgifter och
uppfylla de skyldigheter som anges i artiklarna 57, 58 och 59. Medlemsstaterna far antingen inritta ett eller flera nya
offentliga myndigheter eller forlita sig pa befintliga offentliga myndigheter eller pd interna tjanster hos offentliga
myndigheter som uppfyller villkoren i den hér artikeln. De uppgifter som anges i artikel 57 far fordelas mellan olika organ
for tillgdng till hdlsodata. Om en medlemsstat utser flera organ for tillgang till hilsodata ska den utse ett organ for tillgdng
till hilsodata som ska fungera som samordnare med ansvar fér att samordna uppgifter med de andra organen for tillgang
till hdlsodata bdde inom den medlemsstatens territorium och i andra medlemsstater.

Varje organ for tillgdng till hilsodata ska bidra till en enhetlig tillimpning av denna férordning i hela unionen. I detta syfte
ska organ for tillgdng till hilsodata samarbeta med varandra, med kommissionen och, nir det giller dataskydd, med de
relevanta tillsynsmyndigheterna.

2. For att organen for tillgdng till hilsodata ska kunna utféra sina uppgifter och utova sina befogenheter pa ett effektivt
sitt ska medlemsstaterna sikerstilla att varje sddant organ har
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a) de manskliga, finansiella och tekniska resurser som krivs,
b) nodvindig expertis, och
¢) de lokaler och den infrastruktur som krévs.

Om det enligt nationell ritt kravs en bedomning av etikorgan, ska dessa organ stilla expertis till forfogande for organet for
tillgdng till hilsodata. Som ett alternativ fir medlemsstaterna foreskriva att etikorgan ska utgéra en del av organet for
tillgdng till halsodata.

3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att intressekonflikter undviks mellan de delar av organisationen inom ett organ for
tillgang till hilsodata som utfor dess olika uppgifter, exempelvis genom att foreskriva om organisatoriska skyddsdtgarder
sasom uppdelning mellan olika funktioner inom organ for tillgdng till halsodata, inbegripet bedémning av ansokningar,
mottagande och framstillning av dataset, till exempel anonymisering och pseudonymisering av dataset, samt
tillhandahallande av data i sikra behandlingsmiljoer.

4. Vid utforandet av sina uppgifter ska organ for tillgdng till hilsodata aktivt samarbeta med foretridare for relevanta

intressenter, sarskilt med foretradare for patienter, halsodatainnehavare och hilsodataanvindare, och undvika intressekon-
tlikter.

5. Organ for tillgdng till hélsodata ska ndr de utfér sina uppgifter och utovar sina befogenheter undvika
intressekonflikter. Personalen vid organ for tillgang till hdlsodata ska agera i allménhetens intresse och pé ett oberoende siitt.

6.  Medlemsstaterna ska senast den 26 mars 2027 informera kommissionen om identiteten pd de organ for tillgdng till
hilsodata som utsetts enligt punkt 1. De ska ocksd informera kommissionen om alla senare dndringar av dessa organs
identitet. Kommissionen och medlemsstaterna ska offentliggora denna information.

Artikel 56
Unionens tjinst for tillging till hilsodata

1. Kommissionen ska utféra de uppgifter som anges i artiklarna 57 och 59 ndr hilsodatainnehavarna ar
unionsinstitutioner, unionsorgan eller unionsbyraer.

2. Kommissionen ska sikerstdlla att nodvindiga ménskliga, tekniska och finansiella resurser samt lokaler och
infrastruktur tilldelas for utforandet av de uppgifter som anges i artiklarna 57 och 59 och fullgérandet av dess skyldigheter.

3. Sévida det inte finns ett uttryckligt undantag ska hanvisningar till organ for tillgdng till hilsodata i denna forordning,
med avseende pd utforandet av uppgifter och utovandet av befogenheter, forstds pd sa sitt att de dven ar tillimpliga pa
kommissionen nar hilsodatainnehavarna 4r unionsinstitutioner, unionsorgan eller unionsbyréer.

Artikel 57
Uppgifter for organ for tillging till hilsodata

1. Organ for tillgang till hilsodata ska utfora f6ljande uppgifter:

a) Besluta om ansokningar om tillgdng till hilsodata enligt artikel 67 i denna forordning, godkinna och utfirda
datatillstdnd enligt artikel 68 i denna forordning for att fa tillgang till elektroniska hilsodata som omfattas av deras
ansvarsomrade for sekunddranvindning och besluta om begiranden om hilsodata som ldmnats in enligt artikel 69
i denna forordning, i enlighet med detta kapitel och kapitel II i forordning (EU) 2022/868, inbegripet med avseende pa
att

i) ge hilsodataanvindare tillgang till elektroniska hilsodata enligt ett datatillstdnd i en siker behandlingsmiljo i enlighet
med artikel 73,

ii) overvaka och kontrollera att hilsodataanvindare och hilsodatainnehavare uppfyller kraven i denna forordning,

iii) begdra in elektroniska hilsodata som avses i artikel 51 frdn berorda hilsodatainnehavare enligt ett datatillstind som
utfdrdats eller en begiran om hilsodata som beviljats.
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b) Behandla elektroniska hilsodata som avses i artikel 51, sisom genom mottagande, kombination, forberedelse och
sammanstéllning av sddana data som begirts fran hilsodatainnehavare, och pseudonymisering eller anonymisering av
dessa data.

¢) Vidta alla nodvindiga atgirder for att bevara konfidentialiteten for immateriella rattigheter, for lagstadgat dataskydd
samt for att bevara konfidentialiteten for foretagshemligheter i enlighet med artikel 52, med beaktande av de relevanta
rttigheterna for bade hilsodatainnehavaren och hilsodataanvindaren.

d) Samarbeta med och oGvervaka hilsodatainnehavare for att sikerstilla ett enhetligt och korrekt genomférande av
bestimmelserna om datakvalitets- och funktionalitetsmarkning i artikel 78.

e) Uppritthilla ett forvaltningssystem for att registrera och behandla ansokningar om tillgdng till hilsodata, begiranden
om hilsodata, beslut om dessa ansokningar och begdranden samt utfirdade datatillstdnd och begdranden om data som
handlagts, med &tminstone information namnet pd den som ansoker om hilsodata, syftet med tillgdngen, datum for
utfirdande, datatillstdndets varaktighet och en beskrivning av ansokan om tillgdng till hilsodata eller begdran om
hilsodata.

f) Uppratthélla ett offentligt informationssystem for att fullgora skyldigheterna enligt artikel 58.

g) Samarbeta pd unionsnivd och nationell niva for att faststilla gemensamma standarder, tekniska krav och limpliga
atgarder for att fa tillgang till elektroniska hélsodata i en siker behandlingsmiljo.

h) Samarbeta pd unionsnivd och nationell nivd och ge kommissionen rdd om teknik och basta praxis for
sekunddranvindning och hantering av elektroniska hilsodata.

i) Underlitta grinsoverskridande tillgdng till elektroniska halsodata for sekundiranvindning som finns i andra
medlemsstater genom Hilsodata@EU som avses i artikel 75 och nira samarbeta med varandra och med kommissionen.

j) Pa elektronisk vig offentliggora

i) en nationell datasetkatalog som innehéller uppgifter om killa och typ av elektroniska hilsodata, i enlighet med
artiklarna 77, 78 och 80, och villkor for att gora elektroniska hilsodata tillgingliga,

ii) ansokningar om tillgang till hdlsodata och begdranden om hilsodata utan onodigt dréjsmal efter att de forst togs
emot,

iii) alla datatillstind som utfirdats eller begiranden om hilsodata som beviljats samt avslagsbeslut, tillsammans med
motiveringar av dessa, inom 30 arbetsdagar efter utfirdandet, godkdnnandet eller avslaget,

iv) atgdrder i samband med bristande overensstimmelse enligt artikel 63,
v) resultat som meddelats av hilsodataanvindare enligt artikel 61.4,
vi) ett informationssystem for att fullgéra skyldigheterna i artikel 58,

vii) information, dtminstone pd en lattillginglig webbplats eller webbportal, om anslutningen till Hilsodata@EU av
nationella kontaktpunkter for sekunddranvindning i ett tredjeland eller av ett system som inrittats pd internationell
niva av en internationell organisation, s snart tredjelandet eller den internationella organisationen blir en behorig
deltagare i Hilsodata@EU.

k) Fullgora skyldigheter gentemot fysiska personer enligt artikel 58.

1) Utfora alla andra uppgifter i samband med mojliggorandet av sekunddranvindning av elektroniska hilsodata inom
ramen for denna foérordning.

Den nationella datasetkatalog som avses i led j i) i denna punkt ska ocksd goras tillginglig for gemensamma
informationspunkter enligt artikel 8 i férordning (EU) 2022/868,

2. Organ for tillgang till halsodata ska vid utférandet av sina uppgifter
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a) samarbeta med tillsynsmyndigheter enligt forordning (EU) 2016/679 nir det giller elektroniska hilsodata med
personuppgifter och EHDS-styrelsen,

b) samarbeta med alla relevanta intressenter, inklusive patientorganisationer, foretradare for fysiska personer, hilso- och
sjukvdrdspersonal, forskare och etikkommittéer, i tillimpliga fall i enlighet med unionsritten eller nationell ritt,

¢) samarbeta med andra nationella behoriga organ, inklusive de nationella behoriga myndigheter som G6vervakar
dataaltruismorganisationer enligt forordning (EU) 2022/868, de behoriga myndigheterna enligt forordning (EU)
2023/2854 och de nationella behoriga myndigheterna enligt forordningarna (EU) 2017/745, (EU) 2017/746 och
forordning (EU) 20241689, nir sd dr relevant.

3. Organ for tillgdng till hilsodata far bistd offentliga myndigheter nir dessa offentliga myndigheter fir tillgdng till
elektroniska hilsodata i enlighet med artikel 14 i férordning (EU) 2023/2854.

4. Organ for tillgdng till hilsodata far tillhandahalla std till en offentlig myndighet nir den erhéller data under de
omstdndigheter som avses i artikel 15 a eller b i forordning (EU) 2023/2854, i enlighet med reglerna i den f6rordningen,
genom att ge tekniskt stod till behandlingen av dessa data eller kombinera dem med andra data for gemensam analys.

Artikel 58
Skyldigheter for organ for tillgang till hilsodata gentemot fysiska personer

1. Organ for tillgéng till hilsodata ska gora information om de villkor enligt vilka elektroniska hilsodata gors tillgingliga
for sekunddranvindning offentligt tillginglig, latt sokbar pa elektronisk vig och dtkomlig for fysiska personer. Denna
information ska omfatta

a) den rittsliga grunden for att bevilja hdlsodataanvindare tillgdng till elektroniska halsodata,

b) de tekniska och organisatoriska dtgirder som vidtagits for att skydda fysiska personers rittigheter,

¢) tillimpliga rattigheter for fysiska personer i samband med sekundidranvindning,

d) hur fysiska personer ska kunna utova sina rattigheter i enlighet med kapitel III i forordning (EU) 2016/679,

e) vilket organet for tillgdng till hdlsodata dr och kontaktuppgifter till detta,

f) uppgifter om vem som har beviljats tillgdng till dataset av elektroniska halsodata och de dataset till vilka tillgdng har
beviljats, samt detaljerna i datatillstindet med avseende pd de dndamal for behandling av siddana data som avses
i artikel 53.1,

g) resultaten eller utfallet av de projekt for vilka dessa elektroniska hilsodata har anvints.

2. Om en medlemsstat har foreskrivit att ritten att motsitta sig enligt artikel 71 ska kunna utovas genom organ for
tillgdng till hdlsodata, ska de berorda organen for tillgdng till hilsodata tillhandahélla allmén information om forfarandet for
att motsitta sig och underlitta utévandet av denna ritt.

3. Om ett organ for tillgang till hilsodata informeras av en hilsodataanvindare om en betydelsefull upptickt som ror en
fysisk persons hilsa, enligt artikel 61.5, ska organet for tillgdng till hilsodata informera hailsodatainnehavaren om
upptickten. Hilsodatainnehavaren ska, pa de villkor som faststalls i nationell ritt, informera den fysiska personen eller den
hilso- och sjukvérdspersonal som behandlar den berérda fysiska personen. Fysiska personer ska ha ritt att begira att inte
bli informerade om sddana upptickter.

4. Medlemsstaterna ska informera allmidnheten om den roll och den nytta som organen for tillgang till halsodata har.
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Artikel 59
Rapportering frin organ for tillging till hilsodata

1. Varje organ for tillgdng till hdlsodata ska vartannat dr offentliggora en verksamhetsrapport och gora den allmint
tillginglig pé sin webbplats. Om en medlemsstat utser fler dn ett organ for tillgang till hilsodata ska det samordnande organ
som avses i artikel 55.1 ansvara for verksamhetsrapporten och begira nodvindig information frdn 6vriga organ for tillgang
till halsodata. Den verksamhetsrapporten ska folja en struktur som oOverenskommits inom EHDS-styrelsen enligt
artikel 94.2 d och innehalla minst foljande typer av information:

a) Information om de ansokningar om tillgang till elektroniska hilsodata och begiranden om hilsodata som limnats in,
sasom vilka typer av sokande det ror sig om, antalet datatillstind som utfirdats respektive nekats, kategorier av andamal
for tillgdngen och de kategorier av elektroniska hilsodata till vilka tillgdng getts, samt i forekommande fall en
sammanfattning av resultaten av anvindningen av elektroniska hilsodata.

b) Information om hur hilsodataanvindare och hilsodatainnehavare har fullgjort sina rattsliga och avtalsenliga dtaganden
samt antalet och beloppen for de administrativa sanktionsavgifter som har paforts av organ for tillgdng till halsodata.

¢) Information om revisioner som utfors avseende hilsodataanvindare for att sikerstilla att den behandling de utfor ar
forenlig med kraven betraffande den sikra behandlingsmiljon enligt artikel 73.1 e.

d) Information om revisioner som utfors internt och av tredje part av sikra behandlingsmiljoers dverensstimmelse med de
faststillda standarderna, specifikationerna och kraven enligt artikel 73.3.

e) Information om hanteringen av forfragningar frén fysiska personer om utovandet av deras dataskyddsrattigheter.

f) En beskrivning av den verksamhet som bedrivs av organet for tillgdng till hilsodata med avseende pé engagemang och
samrdd med intressenter.

@) Intikter fran datatillstind och begdranden om hilsodata.
h) Det genomsnittliga antalet dagar mellan ans6kningar om hélsodata eller begaranden om halsodata och tillgang till data.
i) Antalet kvalitetsmérkningar for data som utfirdats av hilsodatainnehavare, uppdelat per kvalitetskategori.

j) Antalet inbordes granskade forskningspublikationer, policydokument och regleringsforfaranden som anvinder data frdn
det europeiska hilsodataomrédet.

k) Antalet digitala halsoprodukter och digitala hilsotjdnster, inklusive Al-tillimpningar, som utvecklats med anvindning av
data frn det europeiska hilsodataomradet.

2. Den verksamhetsrapport som avses i punkt 1 ska overlimnas till kommissionen och EHDS-styrelsen inom sex
ménader frdn slutdatumet for den tvdariga rapporteringsperioden. Verksamhetsrapporten ska vara tillganglig pa
kommissionens webbplats.

Artikel 60
Skyldigheter for hilsodatainnehavare

1.  Hilsodatainnehavare ska pd begiran gora relevanta elektroniska hilsodata som avses i artikel 51 tillgdngliga for
organet for tillgdng till hilsodata i enlighet med ett datatillstind som utfirdats enligt artikel 68 eller en begdran om
hilsodata som beviljats enligt artikel 69.

2. Hilsodatainnehavare ska stilla begdrda elektroniska hilsodata som avses i punkt 1 till forfogande for organet for
tillgdng till hilsodata inom rimlig tid och senast tre méinader frdn mottagandet av begdran frén organet for tillgng till
hilsodata. I motiverade fall fir organet for tillgang till halsodata forlinga denna period med upp till tre manader.
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3. Halsodatainnehavaren ska till organet for tillgang till halsodata Gverlimna en beskrivning av det dataset som den
innehar i enlighet med artikel 77. Hilsodatainnehavaren ska minst en gdng per ar kontrollera att beskrivningen av dennes
dataset i den nationella datasetkatalogen 4r korrekt och aktuell.

4. Om en datakvalitets- och funktionalitetsmarkning &tfoljer datasetet enligt artikel 78 ska hilsodatainnehavaren
tillhandahalla tillracklig dokumentation till organet for tillgdng till halsodata for att organet ska kunna kontrollera att
mirkningen ar korrekt.

5. Hilsodatainnehavare av elektroniska hilsodata utan personuppgifter ska ge tillgang till data genom betrodda 6ppna
databaser for att sikerstilla obegrinsad tillgang for alla anvindare samt lagring och bevarande av data. Betrodda 6ppna
offentliga databaser ska ha robust, 6ppen och héllbar styrning och en 6ppen modell fér anvindartillgdng.

Artikel 61
Skyldigheter for hilsodataanvindare

1.  Hilsodataanvindare far tillgd och behandla elektroniska hilsodata som avses i artikel 51 for sekundiranvindning
endast i enlighet med ett datatillstind som utfirdats enligt artikel 68, en begdran om hilsodata som beviljats enligt
artikel 69 eller, i de situationer som avses i artikel 67.3, ett godkdnnande av tillgdng frain den ber6rda behoriga deltagaren
i Hilsodata@EU som avses i artikel 75.

2. Vid behandling av elektroniska hilsodata i de sikra behandlingsmiljoer som avses i artikel 73 far halsodataanvindare
inte ge tillgdng till elektroniska hilsodata till, eller gora dessa data tillgingliga for, tredje parter som inte nimns
i datatillstdndet.

3. Halsodataanvindare fir inte ateridentifiera eller forsoka ateridentifiera de fysiska personer som de elektroniska
hilsodata som hilsodataanvindarna har erhdllit pd grundval av ett datatillstind, en begdran om hilsodata eller ett
godkinnande av tillgdng fran en behorig deltagare i Hilsodata@EU hanfor sig till.

4.  Hilsodataanvindare ska offentliggora resultatet av eller utdata fran sekunddranviandning, inklusive information som
ar relevant for tillhandahallandet av hilso- och sjukvard, inom 18 mdanader efter det att behandlingen av dessa elektroniska
hilsodata har slutforts i den sakra behandlingsmiljon eller efter att ha fatt svar pa den begdran om hilsodata som avses
i artikel 69.

I motiverade fall med anknytning till de tillitna dndamalen for behandling av elektroniska hilsodata far den period som
avses i forsta stycket forlangas av organet for tillgang till hilsodata, sarskilt i fall dér resultatet offentliggors i en vetenskaplig
tidskrift eller annan vetenskaplig publikation.

Resultatet av eller utdata frin sekunddranviandning far endast innehélla anonymiserade uppagifter.

Hilsodataanvindare ska informera de organ for tillgang till hilsodata frén vilka ett datatillstind har erhéllits om resultatet
av eller utdata fran sekunddranvindning och bistd dem i arbetet med att offentliggora denna information pa webbplatserna
for organ for tillgdng till hilsodata. Ett sddant offentliggorande ska inte paverka ritten till offentliggorande i vetenskapliga
tidskrifter eller andra vetenskapliga publikationer.

Nir hilsodataanvindare anvinder elektroniska hilsodata i enlighet med detta kapitel ska de ange killorna till dessa
elektroniska hilsodata och det faktum att de har erhéllits inom ramen for det europeiska halsodataomradet.

5. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 2 ska hilsodataanvindare informera organet for tillgang till hilsodata
om betydelsefulla upptickter som ror hilsan for fysiska personer vilkas uppgifter ingdr i datasetet.

6.  Hilsodataanvindare ska samarbeta med organ for tillgdng till hdlsodata nir dessa organ utfér sina uppgifter.
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Artikel 62
Avgifter

1. Organ for tillgdng till hilsodata, inbegripet unionens tjanst for tillgdng till hélsodata, eller betrodda hilso-
datainnehavare som avses i artikel 72, fir ta ut avgifter for att gora elektroniska hilsodata tillgdngliga for
sekunddranvandning.

Avgifterna ska std i proportion till kostnaden for att gora uppgifterna tillgingliga och de far inte begransa konkurrensen.

Avgifterna ska ticka alla eller delar av de kostnader som ar forknippade med forfarandet for att bedoma en ansokan om
tillgang till hilsodata eller en begdran om hilsodata, utfirda, neka eller dndra ett datatillstand enligt artiklarna 67 och 68
eller for att ge ett svar pd en begiran om hilsodata som limnats in enligt artikel 69, inbegripet kostnader som ar
forknippade med konsolideringen, forberedelsen, pseudonymiseringen, anonymiseringen och tillhandahéllandet av
elektroniska halsodata.

Medlemsstaterna fir faststilla nedsatta avgifter f6r vissa typer av hilsodataanvindare i unionen, sisom offentliga
myndigheter eller unionens institutioner, organ och byrder med rittsligt mandat pé folkhalsoomrddet, universitetsforskare
eller mikroforetag.

2. De avgifter som avses i punkt 1 i denna artikel far inbegripa ersittning for de kostnader som hélsodatainnehavaren
drar sig for att sammanstilla och forbereda de elektroniska hilsodata som ska goras tillgangliga for sekundaranvindning.
I sddana fall ska hilsodatainnehavaren ldimna en uppskattning av sddana kostnader till organet for tillgng till hilsodata.
Om hilsodatainnehavaren ir en offentlig myndighet ska artikel 6 i forordning (EU) 2022/868 inte tillimpas. Den del av
avgifterna som ar kopplad till hilsodatainnehavarens kostnader ska betalas till hilsodatainnehavaren.

3. Alla avgifter som tas ut av hilsodataanvindare enligt denna artikel ska vara transparenta och icke-diskriminerande.

4. Om hilsodatainnehavare och hilsodataanviandare inte kommer 6verens om avgifternas storlek inom en manad frdn
det att datatillstdndet har utfirdats, far organet for tillgang till hilsodata faststilla avgifterna i proportion till kostnaderna for
att gora elektroniska hilsodata tillgdngliga for sekunddranvandning. Om hilsodatainnehavare eller hilsodataanvindare inte
ar overens om den avgift som faststillts av organet for tillgang till hilsodata ska de ha tillgdng till tvistlosningsorgan
i enlighet med artikel 10 i forordning (EU) 2023/2854.

5. Innan organet for tillgdng till hilsodata utfardar ett datatillstind enligt artikel 68 eller limnar ett svar pd en begdran
om hilsodata som limnats in enligt artikel 69 ska det informera den som ansoker om hilsodata om de uppskattade
avgifterna. Den som ansoker om hilsodata ska informeras om mojligheten att dra tillbaka ansokan om tillgdng till
hilsodata eller begiran om hilsodata. Om den som ansoker om hiélsodata drar tillbaka sin ansokan eller begdran ska den
som ansoker om hilsodata endast debiteras de kostnader som redan har uppkommit.

6. Kommissionen ska genom genomférandeakter faststdlla principer for avgiftspolitik och avgiftsstrukturer, inbegripet
avdrag for de enheter som avses i punkt 1 fjirde stycket i denna artikel for att stodja samstimmighet och 6ppenhet mellan
medlemsstater avseende sddan avgiftspolitik och sddana avgiftsstrukturer. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.

Artikel 63

Sikerstillande av efterlevnad av organ for tillging till hilsodata

1. Nar organ for tillgdng till hilsodata utfor sina vervaknings- och kontrolluppgifter enligt artikel 57.1 a ii ska de ha ritt
att begdra och fi all nddvindig information frdn hilsodataanvindare och hilsodatainnehavare for att kontrollera
efterlevnaden av detta kapitel.

2. Om organ for tillgdng till hilsodata finner att en hilsodataanvindare eller hilsodatainnehavare inte uppfyller kraven
i detta kapitel ska de omedelbart underritta hilsodataanvindaren eller hilsodatainnehavaren om detta och vidta limpliga
atgarder. Det berorda organet for tillgang till hilsodata ska ge den berorda hilsodataanvindaren eller hilsodatainnehavaren
mojlighet att yttra sig inom en rimlig tidsperiod som inte far overstiga fyra veckor.

Om en bristande overensstimmelse som konstaterats ror en eventuell overtridelse av forordning (EU) 2016679 ska det
berorda organet for tillgdng till hilsodata omedelbart informera tillsynsmyndigheterna enligt den forordningen och ge dem
all relevant information om detta konstaterande.
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3. Om hilsodataanvindare handlar i strid med kraven ska organ for tillgang till hilsodata ha befogenhet att dterkalla det
datatillstdnd som utfirdats enligt artikel 68 och utan onodigt drojsmal stoppa den berorda behandlingen av elektroniska
hilsodata som utfors av hilsodataanvindaren, och de ska vidta lampliga och proportionella dtgarder for att sakerstilla att
hilsodataanvindaren behandlar dessa data pd ett korrekt sitt.

Som en del av sddana verkstallighetsdtgarder far organen for tillgang till hilsodata dven vid behov utesluta, eller inleda
forfaranden for att utesluta, i enlighet med nationell rétt, den berérda hilsodataanviandaren fran all tillgdng till elektroniska
hilsodata inom det europeiska hilsodataomradet i samband med sekundéranvindning under en period pd upp till fem ar.

4. Om hilsodatainnehavare handlar i strid med kraven genom att undanhilla elektroniska hilsodata frn organ for
tillgdng till hdlsodata med en uppenbar avsikt att hindra anvidndningen av elektroniska hilsodata eller genom att inte halla
de tidsfrister som anges i artikel 60.2, ska organet for tillgdng till hilsodata ha befogenhet att dligga hilsodatainnehavaren
vite for varje forseningsdag, vilket ska vara transparent och proportionellt. Vitesbeloppet ska faststillas av organet for
tillgdng till hilsodata i enlighet med nationell ritt. Om hélsodatainnehavaren vid upprepade tillfallen bryter mot
skyldigheten att samarbeta med organet for tillgang till hilsodata, far detta organ utesluta eller inleda forfaranden for att
utesluta, i enlighet med nationell rétt, den berérda hilsodatainnehavaren fran att limna in ansokningar om tillgdng till
hilsodata enligt detta kapitel under en period pa upp till fem &r. Under perioden foér denna uteslutning ska
hilsodatainnehavaren fortfarande vara skyldig att gora data tillgingliga enligt detta kapitel, ndr s r tillimpligt.

5.  Organet for tillgdng till hilsodata ska utan drojsmdl underritta den berdrda hilsodataanvindaren eller
hilsodatainnehavaren om de verkstillighetsdtgarder som vidtagits enligt punkterna 3 och 4 och om skilen till att de
vidtagits samt faststilla en rimlig tidsfrist inom vilken halsodataanvindaren eller hilsodatainnehavaren ska ritta sig efter
dessa atgirder.

6.  Alla verkstillighetsitgarder som vidtas av organet for tillgang till hilsodata enligt punkt 3 ska meddelas andra organ
for tillgang till hilsodata genom det it-verktyg som avses i punkt 7. Organ for tillgdng till hilsodata far offentliggora denna
information pd sina webbplatser.

7. Kommissionen ska genom genomforandeakter faststilla strukturen for ett it-verktyg, som en del av infrastrukturen for
Hilsodata@EU som avses i artikel 75, som syftar till att stddja och gora de verkstillighetsdtgirder som avses i den hir
artikeln, sdrskilt viten, dterkallande av datatillstind och uteslutningar, transparenta for andra organ for tillgdng till hilsodata.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.

8. Kommissionen ska senast den 26 mars 2032, i ndra samarbete med EHDS-styrelsen, utfirda riktlinjer om

verkstdllighetsatgirder, inbegripet viten och andra atgéirder, som ska vidtas av organen for tillgdng till hilsodata.

Artikel 64

Allminna villkor for piforande av administrativa sanktionsavgifter av organ for tillgang till hilsodata

1. Varje organ for tillgang till hilsodata ska sikerstilla att paforandet av administrativa sanktionsavgifter enligt denna
artikel for sddana Gvertrddelser som avses i punkterna 4 och 5 i varje enskilt fall dr effektivt, proportionellt och
avskrickande.

2. Administrativa sanktionsavgifter ska, beroende pd omstindigheterna i det enskilda fallet, paforas utover eller i stillet
for de verkstillighetsitgarder som avses i artikel 63.3 och 63.4. Organ for tillgdng till hilsodata ska besluta om huruvida
administrativa sanktionsavgifter ska paforas och om storleken pé avgiftsbeloppet i varje enskilt fall genom att ta vederborlig
hansyn till foljande omstindigheter:

a) Overtridelsens karaktir, allvar och varaktighet.

b) Huruvida andra behériga myndigheter redan har pafort sanktioner eller administrativa sanktionsavgifter for samma
overtradelse.

¢) Om overtrddelsen ar avsiktlig eller beror péd forsumlighet.
d) Alla atgdrder som vidtagits av hilsodatainnehavaren eller hilsodataanvandaren for att begransa skadan.

¢) Hilsodataanvindarens grad av ansvar, med beaktande av de tekniska och organisatoriska dtgirder som denna
hilsodataanvindare genomfort enligt artikel 67.2 g och 67.4.

f) Eventuella relevanta tidigare 6vertradelser som hilsodatainnehavaren eller halsodataanviandaren gjort sig skyldig till.
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g) Graden av hilsodatainnehavarens eller hilsodataanviandarens samarbete med organet for tillgdng till hilsodata nar det
giller att dtgdrda overtridelsen och minska dess potentiella negativa effekter.

h) Det sitt pa vilket organet for tillgdng till hilsodata fick kinnedom om 6vertradelsen, sirskilt huruvida, och i vilken mén,
hilsodataanvindaren anmilde overtrddelsen till organet.

i) Efterlevnaden av de verkstillighetsdtgarder som avses i artikel 63.3 och 63.4 som tidigare har férordnats mot den
berorda personuppgiftsansvariga eller det berorda personuppgiftsbitradet vad giller samma sakomstindigheter.

j) En eventuell annan forsvdrande eller formildrande faktor som dr tillimplig pd omstdndigheterna i fallet, sdsom
ekonomisk vinst som gors eller forlust som undviks, direkt eller indirekt, genom 6vertridelsen.

3. Om en hilsodatainnehavare eller hilsodataanvindare uppsétligen eller av oaktsamhet overtrdder flera av
bestimmelserna i denna forordning med avseende pd samma datatillstand eller begdran om hilsodata eller ett anknutet
datatillstdnd eller en anknuten begdran om hilsodata ska den totala administrativa sanktionsavgiften inte Gverstiga det
belopp som faststallts for den allvarligaste 6vertradelsen.

4. 1 enlighet med punkt 2 i denna artikel ska overtrddelser av hilsodatainnehavarens eller hilsodataanvindarens
skyldigheter enligt artiklarna 60, 61.1, 61.5 och 61.6 bli foremdl for administrativa sanktionsavgifter pa hogst 10 000 000
EUR eller, om det giller ett foretag, pd hogst 2 % av dess totala globala drsomsittning under foregdende rikenskapsar,
beroende pé vilket belopp som ar hogst.

5. 1 enlighet med punkt 2 ska foljande overtradelser bli féremdl for administrativa sanktionsavgifter pd hogst
20000 000 EUR eller, om det giller ett foretag, pd hogst 4 % av dess totala globala drsomsdttning under foregdende
rakenskapsdr, beroende pa vilket belopp som ar hogst:

a) Hilsodataanvindare behandlar elektroniska hilsodata som erhéllits via ett datatillstind som utfirdats enligt artikel 68
for den anvindning som avses i artikel 54.

b) Hilsodataanvindare extraherar elektroniska hilsodata med personuppgifter fran sikra behandlingsmiljoer.

o) Ateridentifiering eller forsok till &teridentifiering av de fysiska personer som de elektroniska hilsodata som

halsodataanvindarna erhallit pd grundval av ett datatillstdnd eller en begdran om hilsodata enligt artikel 61.3 hinfor sig
till.

d) Bristande efterlevnad av de verkstillighetsatgdrder som vidtagits av organet for tillgang till hilsodata enligt artikel 63.3
och 63.4.

6.  Utan att det paverkar de befogenheter som organet for tillgang till hdlsodata har enligt artikel 63 far varje medlemsstat
faststilla regler for huruvida och i vilken utstrackning administrativa sanktionsavgifter kan péforas offentliga myndigheter
och offentliga organ som ir etablerade i medlemsstaten.

7. Utovandet av de befogenheter som ett organ for tillgdng till hilsodata har enligt denna artikel ska omfattas av limpliga
rittssikerhetsgarantier i enlighet med unionsratten och nationell ritt, inbegripet effektiva rattsmedel och ett korrekt rattsligt
forfarande.

8. Om det i en medlemsstats rittssystem inte finns nigra foreskrifter om administrativa sanktionsavgifter fir denna
artikel tillimpas sd att det i enlighet med den nationella rattsliga ramen sikerstills att rdttsmedlen ér effektiva och har
motsvarande verkan som de administrativa sanktionsavgifter som pafors av organet for tillgang till hilsodata. De paforda
sanktionsavgifterna ska i alla hdndelser vara effektiva, proportionella och avskrickande. Den berorda medlemsstaten ska
senast den 26 mars 2029 till kommissionen anmila vilka bestimmelser i sin lagstiftning som den antar enligt denna punkt
samt utan drojsmél varje senare lagstiftning som &dndrar sddana bestimmelser eller dndringar som paverkar sidana
bestimmelser.

Artikel 65
Forhéllande till tillsynsmyndigheter enligt férordning (EU) 2016/679

Den eller de tillsynsmyndigheter som ansvarar for tillsynen over tillimpningen och efterlevnaden av férordning (EU)
2016/679 ska ocksa ansvara for tillsynen 6ver tillimpningen och efterlevnaden av ritten att motsitta sig behandling av
elektroniska hilsodata med personuppgifter for sekunddranvindning enligt artikel 71. Dessa tillsynsmyndigheter ska ha
befogenhet att pdfora administrativa sanktionsavgifter upp till det belopp som avses i artikel 83 i forordning (EU)
2016/679.
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De tillsynsmyndigheter som avses i forsta stycket i denna artikel och de organ for tillgdng till hilsodata som avses
i artikel 55 i denna forordning ska vid behov samarbeta for att sikerstilla efterlevnaden av denna forordning inom ramen
for sina respektive befogenheter. De relevanta bestimmelserna i forordning (EU) 2016/679 ska gilla i tillimpliga delar.

AVSNITT 3

Tillgdng till elektroniska hilsodata for sekundiranvindning

Artikel 66

Dataminimering och begrinsning av dndamadlet

1. Ndr organ for tillgdng till hilsodata tar emot en ansdkan om tillgdng till hdlsodata ska de sikerstilla att tillgdng endast
ges till elektroniska hilsodata som ar adekvata, relevanta och inte for omfattande i forhéllande till det dndamal for vilket de
behandlas som hilsodataanvindaren har angett i sin ansokan om tillgdng till hilsodata och i linje med det datatillstand som
utfardats enligt artikel 68.

2. Organ for tillgang till hilsodata ska tillhandahalla elektroniska hilsodata i ett anonymiserat format, om dndamalet
med hilsodataanvindarens behandling kan uppnds med sddana data, med beaktande av den information som
hilsodataanvindaren har limnat.

3. Om hilsodataanvindaren i tillricklig mdn har visat att dndamdlet med behandlingen inte kan uppnds med
anonymiserade uppgifter, i enlighet med artikel 68.1 ¢, ska organen for tillgdng till hilsodata ge tillgdng till elektroniska
halsodata i pseudonymiserat format. Den information som krévs for att avpseudonymisera ska endast vara tillganglig for
organet for tillgdng till hilsodata eller en enhet som fungerar som en betrodd tredje part i enlighet med nationell ritt.

Artikel 67
Ansokningar om tillging till hilsodata

1. En fysisk eller juridisk person fir limna in en ansokan om tillgdng till hilsodata for de dndamél som avses
i artikel 53.1 till ett organ for tillgdng till hilsodata.

2. Ansokan om tillgang till hilsodata ska innehalla foljande:

a) Identiteten pd den som ansoker om hilsodata, en beskrivning av dennes yrkesmissiga funktioner och verksambhet,
inklusive identiteten pa de fysiska personer som skulle ha tillgdng till dessa elektroniska hilsodata om ett datatillstind
utfirdades. Den som ansoker om hilsodata ska underritta organet for tillgdng till hilsodata om uppdateringar av
forteckningen over fysiska personer.

b) De dndamal som avses i artikel 53.1 for vilka ansokan om tillgdng till data gors.

¢) En ndrmare forklaring av den avsedda anvandningen av dessa elektroniska halsodata och den forvintade nyttan med den
anvindningen och hur den nyttan skulle bidra till de andamal som avses i artikel 53.1.

d) En beskrivning av de elektroniska hilsodata som begirs, inbegripet deras omfattning, tidsram, format, kéllor och, om
mojligt, den geografiska tickningen om sddana data begirs fran hilsodatainnehavare i flera medlemsstater eller frdn
behoriga deltagare i Halsodata@EU som avses i artikel 75.

¢) En beskrivning som forklarar huruvida elektroniska hilsodata behéver goras tillgidngliga i ett pseudonymiserat eller
anonymiserat format, och vid pseudonymiserat format en motivering till varfér behandlingen inte kan utféras med
anonymiserade data.

f) Om den som ansoker om hilsodata avser att fora in dataset som den redan innehar i den sikra behandlingsmiljon, en
beskrivning av dessa dataset.

g) En beskrivning av de skyddsatgarder, vilka ska vara proportionella i forhallande till riskerna, som planeras for att
forhindra missbruk av elektroniska hilsodata samt for att skydda hilsodatainnehavarens och de berorda fysiska
personernas rattigheter och intressen, inbegripet for att forhindra ateridentifiering av fysiska personer i datasetet.
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h) En motiverad angivelse av den period under vilken dessa elektroniska hilsodata behovs for behandling i en siker
behandlingsmil;jo.

i) En beskrivning av de verktyg och datorresurser som behovs for en siker behandlingsmil;o.

j) Iforekommande fall information om bedémningar av behandlingens etiska aspekter som krévs enligt nationell ritt och
som kan anvindas for att ersitta den egna etiska bedomningen for den som ansoker om hilsodata.

k) Om den som ansoker om hilsodata avser att utnyttja ett undantag enligt artikel 71.4, den motivering som krévs enligt
nationell ritt enligt den artikeln.

3. Vid ansokan om tillgang till elektroniska hilsodata som innehas av hilsodatainnehavare som ar etablerade i mer dn en
medlemsstat eller fran relevanta behoriga deltagare i Hilsodata@EU som avses i artikel 75, ska den som ansoker om
halsodata ldmna in en enda ansokan om tillgang till hilsodata genom organet for tillgang till hdlsodata i den medlemsstat
dir den som ansoker om halsodata har sitt huvudsakliga verksamhetsstille, genom organet for tillgang till hilsodata i den
medlemsstat dir en av dessa hilsodatainnehavare idr etablerad eller via de tjanster som tillhandahalls av kommissionen
i Hilsodata@EU som avses i artikel 75. Ansokan om tillgdng till hilsodata ska automatiskt vidarebefordras till de relevanta
behoriga deltagarna i Hilsodata@EU och till organen for tillgdng till hilsodata i de medlemsstater dir de
hilsodatainnehavare som identifieras i ansokan om tillgang till hilsodata 4r etablerade.

4. Vid ansokan om tillgdng till elektroniska hilsodata med personuppgifter i ett pseudonymiserat format ska den som
ansoker om hilsodata tillhandahélla, tillsammans med ansokan om tillgdng till hilsodata, en beskrivning av hur
behandlingen skulle vara forenlig med tillimplig unionsritt och nationell rdtt om dataskydd och integritet, i synnerhet
forordning (EU) 2016679 och mer specifikt med artikel 6.1 i den férordningen.

5. Offentliga myndigheter och unionens institutioner, organ och byrder ska limna samma information som krivs enligt
punkterna 2 och 4, med undantag for punkt 2 h, varvid de i stillet ska limna information om den period under vilken
atkomst till elektroniska hilsodata dr mojlig, hur ofta dtkomst kan ske eller hur ofta dessa data uppdateras.

Artikel 68
Datatillstdnd

1. Organ for tillgang till hilsodata ska for beviljande av tillgang till elektroniska hilsodata bedoma om samtliga f6ljande
kriterier dr uppfyllda:

a) Det dandamél som beskrivs i ansokan om tillgdng till hilsodata motsvarar ett eller flera av de dndamal som anges
i artikel 53.1.

b) De begirda uppgifterna dr nédvindiga, adekvata och proportionella f6r de indamal som beskrivs i ansokan om tillging
till hilsodata, med beaktande av den dataminimering och de krav avseende begrinsning av dndamalet som foreskrivs
i artikel 66.

¢) Behandlingen ar forenlig med artikel 6.1 i forordning (EU) 2016679 och, nir det giller pseudonymiserade data, det ar
tillrackligt motiverat att andamdlet inte kan uppnds med anonymiserade data.

d) Den som ansoker om hilsodata ar kvalificerad i forhéllande till de avsedda dndamalen med dataanvindningen och har
lamplig sakkunskap, inbegripet yrkeskvalifikationer inom hilso- och sjukvard, omsorg, folkhilsa eller forskning,
i overensstimmelse med etisk praxis och tillimpliga lagar och andra forfattningar.

) Den som ansoker om hilsodata visar pd tillrickliga tekniska och organisatoriska dtgarder for att férhindra missbruk av
elektroniska hilsodata och for att skydda hilsodatainnehavarens och de berorda fysiska personernas rittigheter och
intressen.

f) Informationen om den bedomningen av behandlingens etiska aspekter som avses i artikel 67.2 j ar i forekommande fall
forenlig med nationell ritt.

g) Om den som ansoker om hilsodata avser att utnyttja ett undantag enligt artikel 71.4, att den motivering som krévs
enligt nationell ratt och som antagits enligt den artikeln har tillhandahallits.
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h) Alla andra krav i detta kapitel uppfylls av den som ansoker om halsodata.

2. Organet for tillgdng till hilsodata ska dven beakta f6ljande:

a) Risker for det nationella forsvaret, den nationella sikerheten, den allménna sikerheten och den allmédnna ordningen.
b) Risken for att konfidentialiteten hos uppgifter i regleringsmyndigheternas databaser undergravs.

3. Om organet for tillgang till hilsodata bedomer att kraven i punkt 1 dr uppfyllda och att de risker som avses i punkt 2
ar tillrackligt begrinsade, ska organet for tillgdng till hilsodata bevilja tillgdng till elektroniska halsodata genom att utfirda
ett datatillstind. Organ for tillgang till hilsodata ska avsla alla ansokningar om tillgang till hdlsodata dar kraven i detta
kapitel inte dr uppfyllda.

Om kraven for att utfirda ett datatillstind inte 4r uppfyllda, men kraven pd att limna svar i ett anonymiserat statistiskt
format enligt artikel 69 dr uppfyllda, far organet for tillgang till hilsodata besluta att limna ett sadant svar, forutsatt att
tillhandahallandet av detta svar skulle minska riskerna och, om dndamalet med ansokan om tillgdng till hilsodata kan
tillgodoses pé detta sitt, att den som ans6ker om halsodata samtycker till att erhdlla ett svar i ett anonymiserat statistiskt
format enligt artikel 69.

4. Med avvikelse frin forordning (EU) 2022/868 ska ett organ for tillging till hilsodata utfirda eller neka ett datatillstdnd
senast tre manader efter att ha mottagit en fullstindig ansokan om tillgdng till halsodata. Om organet for tillgang till
halsodata finner att ansokan om tillgdng till hilsodata ar ofullstindig ska det meddela den som ansoker om hilsodata, som
ska ges mojlighet att komplettera denna ansokan. Om den som ansoker om hilsodata inte kompletterar ansokan om
tillgang till hilsodata inom fyra veckor ska datatillstindet inte utfdrdas.

Organet for tillgang till hilsodata far forlanga tidsfristen for att besvara en ansokan om tillgdng till hdlsodata med ytterligare
tre manader om det dr nodvindigt, med beaktande av hur brddskande och komplex ans6kan om tillgang till hilsodata dr
och mingden ansokningar om tillgdng till hilsodata som limnats in for beslut. I sddana fall ska organet for tillgdng till
hilsodata s& snart som mojligt underritta den som ansoker om hilsodata om att mer tid behovs for att granska ansokan
om tillgdng till hilsodata och ange skilen till forseningen.

5. Nir organ for tillgang till hilsodata och relevanta behoriga deltagare i Hilsodata@EU som avses i artikel 75 hanterar
en ans6kan om gransoverskridande tillgdng till elektroniska halsodata som avses i artikel 67.3 ska de fortsatt ansvara for att
fatta beslut om att bevilja eller avsla tillgdng till elektroniska hilsodata inom sitt ansvarsomrade i enlighet med detta kapitel.

De berorda organen for tillgang till hilsodata och berorda behoriga deltagare i Halsodata@EU ska informera varandra om
sina beslut. De far beakta denna information nar de fattar beslut om att bevilja eller avsla tillgdng till elektroniska hilsodata.

Ett datatillstdnd som utfirdats av ett organ for tillgdng till hilsodata far erkdnnas 6msesidigt av de andra organen for tillging
till halsodata.

6.  Medlemsstaterna ska foreskriva ett forfarande for ans6kningar om tillgdng till halsodata med kortare tidsfrister for
offentliga myndigheter och unionens institutioner, organ och byrder med ett rittsligt mandat pa folkhilsoomradet, om
behandlingen av elektroniska hilsodata ska utforas for de andamal som anges i artikel 53.1 a, b och c.

Nir ett sadant forfarande med kortare tidsfrister tillimpas ska organet for tillgdng till hilsodata utfirda eller neka ett
datatillstdnd senast tvd manader efter att ha mottagit en fullstindig ansokan om tillgéng till hilsodata. Organet for tillgdng
till halsodata far vid behov forlinga tidsfristen for att besvara en ansokan om tillgdng till hilsodata med ytterligare en
mdnad.

7. Nar datatillstdndet har utfardats ska organet for tillgang till hilsodata omedelbart begira elektroniska hilsodata frin
hilsodatainnehavaren. Organet for tillgdng till hidlsodata ska gora dessa elektroniska hilsodata tillgdngliga for
hilsodataanvindaren inom tvd ménader frdn det att det tagit emot dessa data frdn hilsodatainnehavarna, sdvida inte
organet for tillgdng till hilsodata anger att dessa data ska tillhandahallas inom en lingre angiven tidsram.

8. Ide fall som avses i punkt 5 forsta stycket i denna artikel far de organ for tillgdng till hilsodata och behériga deltagare
i Hilsodata@EU som utfirdat ett datatillstind respektive godkdnnande av tillgdng besluta att ge tillgdng till dessa
elektroniska hilsodata i den sikra behandlingsmiljo som tillhandahalls av kommissionen enligt artikel 75.9.
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9. Om organet for tillgdng till hilsodata nekar att utfirda ett datatillstind ska det motivera detta for den som ansoker om
hilsodata.

10.  Nar organet for tillgang till hilsodata utfardar ett datatillstind ska det i detta datatillstind ange de allmanna villkor
som giller for hilsodataanvindaren. Datatillstindet ska innehélla foljande:

a) Kategorier, specificering och format av de elektroniska hilsodata till vilka tillgdng ska ges och som omfattas av
datatillstdndet, inklusive deras killor, och en angivelse om huruvida dtkomst till elektroniska hilsodata ska ges i ett
pseudonymiserat format i den sikra behandlingsmiljon.

b) En utforlig beskrivning av det dndamél f6r vilket elektroniska halsodata gors tillgiangliga.

¢) Om en mekanism for att genomfora ett undantag foreskrivs och ar tillimplig enligt artikel 71.4, information om
huruvida den har tillimpats och skilen for de tillhorande besluten.

d) Identiteten pd behoriga personer, sirskilt identiteten pd den undersokningsansvarige med dtkomstrattigheter till
elektroniska halsodata i den sikra behandlingsmiljon.

e) Datatillstindets giltighetstid.

f) Information om de tekniska egenskaper och verktyg som hilsodataanvindaren har tillgdng till i den sikra
behandlingsmiljon.

g) De avgifter som hilsodataanvindaren ska betala.
h) Eventuella sirskilda villkor.

11.  Halsodataanvindare ska ha ratt att fa tillgdng till och behandla elektroniska hilsodata i en siker behandlingsmiljo
i enlighet med det datatillstdnd som utfdrdats till dem pa grundval av denna forordning.

12, Ett datatillstdnd ska utfirdas for den tid som dr nodvandig for att uppfylla de begdrda dndamalen, vilken inte far
overstiga tio dr. Denna tid fir forlingas en gang for en period som inte fir Overstiga tio dr, pd begdran av
hilsodataanvindaren, pd grundval av argument och handlingar som motiverar denna forlingning och som ska
tillhandahallas en manad innan datatillstindet upphor att gilla. Organet for tillgdng till halsodata far ta ut avgifter som 6kas
for att aterspegla kostnaderna for och riskerna med att lagra elektroniska hilsodata under en liangre tidsperiod dn den
ursprungliga perioden. For att minska sddana kostnader och avgifter far organet for tillgang till halsodata ocksa foresld for
hilsodataanvindaren att datasetet ska lagras i ett lagringssystem med begransad kapacitet. Sddan minskad kapacitet ska inte
paverka sikerheten for det dataset som behandlas. Elektroniska hélsodata i den sikra behandlingsmiljon ska raderas senast
sex ménader efter det att datatillstandet har upphort att gilla. P4 begdran av hilsodataanvindaren far formeln for skapandet
av det begirda datasetet lagras av organet for tillgang till hilsodata.

13.  Om datatillstindet behover uppdateras ska hilsodataanvandaren ldmna in en begdran om dndring av datatillstandet.
14.  Kommissionen fdr genom en genomforandeakt utarbeta en logotyp for att erkdnna bidraget fran det europeiska

hilsodataomrddet. Den genomforandeakten ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.

Artikel 69

Begiran om hilsodata

1. Den som ansoker om hilsodata fir limna in en begiran om hilsodata for de andamal som avses i artikel 53 i syfte att
erhdlla ett svar endast i ett anonymiserat statistiskt format. Ett organ for tillgang till hilsodata ska inte ge ett svar pd en
begidran om hilsodata i ndgot annat format och hilsodataanvindaren ska inte ha tillgdng till de elektroniska hilsodata som
anvinds for att ge detta svar.

2. En begdran om hilsodata enligt punkt 1 ska innehélla
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a) uppgift om identiteten pd den som ansoker om halsodata och en beskrivning av dennes yrkesmissiga funktioner och
verksamhet,

b) en ndrmare forklaring av den avsedda anvdndningen av dessa elektroniska hilsodata, inklusive de dndamaél enligt
artikel 53.1 for vilka begiran om tillgdng limnas in,

¢) en beskrivning av de elektroniska hilsodata som begirs, deras format och kallorna till dessa data, nir sd ar mojligt,
d) en beskrivning av det statistiska innehdllet,
e) en beskrivning av de skyddsatgirder som planeras for att forhindra missbruk av de elektroniska halsodata som begirs,

f) en beskrivning av hur behandlingen skulle vara f6renlig med artikel 6.1 i forordning (EU) 2016679 eller artiklarna 5.1
och 10.2 i forordning (EU) 20181725,

g) om den som ansoker om hilsodata avser att utnyttja ett undantag enligt artikel 71.4, den motivering som kravs i det
avseendet enligt nationell ritt i enlighet med den artikeln.

3. Organet for tillgéng till hilsodata ska bedoma om begédran om hilsodata 4r fullstindig och ta hinsyn till de risker som
avses 1 artikel 68.2.

4. Organet for tillgdng till hilsodata ska géra en bedomning av begiran om hilsodata inom tre mdnader frin
mottagandet av begdran och direfter, om mojligt, tillhandahalla svaret till hilsodataanvindaren inom ytterligare tre
ménader.

Artikel 70

Mallar for tillgang till elektroniska hilsodata for sekundiranvindning

Senast den 26 mars 2027 ska kommissionen genom genomforandeakter faststilla mallar for den ansokan om tillgng till
hilsodata, det datatillstind och den begdran om hilsodata som avses i artiklarna 67, 68 respektive 69. Dessa
genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.

Artikel 71

Ritt att motsitta sig behandling av elektroniska hilsodata med personuppgifter for sekundiranvindning

1. Fysiska personer ska ha ritt att nir som helst och utan angivande av skil motsitta sig behandling av elektroniska
halsodata med personuppgifter som ror dem for sekunddranvindning enligt denna forordning. Utovandet av denna ratt ska
vara reversibelt.

2. Medlemsstaterna ska tillhandahélla en littillganglig och lattbegriplig mekanism for utovandet av den ritt att motsitta
sig som faststallts i punkt 1, genom vilken fysiska personer uttryckligen fir ange att de inte vill att deras elektroniska
hilsodata med personuppgifter ska behandlas for sekundiranvindning.

3. Nar fysiska personer har utovat sin ritt att motsitta sig, och elektroniska hilsodata med personuppgifter som ror dem
kan identifieras i ett dataset, fir elektroniska hilsodata med personuppgifter som ror dessa fysiska personer inte goras
tillgingliga eller pd annat sitt behandlas pd grundval av datatillstdnd som utfirdats enligt artikel 68 eller begiranden om
hilsodata enligt artikel 69 som beviljats efter det att den fysiska personen har utévat sin rdtt att motstta sig.

Forsta stycket i denna punkt ska inte paverka behandlingen for sekunddranvindning av elektroniska halsodata med
personuppgifter som ror dessa fysiska personer pa grundval av datatillstind eller begdranden om hilsodata som utfirdats
eller beviljats innan den fysiska personen utovade sin ritt att motsitta sig.

4. Genom undantag fran den ritt att motsitta sig som foreskrivs i punkt 1 fir en medlemsstat i nationell rétt foreskriva
en mekanism for att gora data for vilka rdtten att motsitta sig har utovats tillgangliga, forutsatt att samtliga foljande villkor
ar uppfyllda:
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a) Ansokan om tillgdng till hdlsodata eller begdran om hélsodata limnas in av en offentlig myndighet eller en av unionens
institutioner, organ eller byrder med uppdrag att utféra uppgifter pa folkhilsoomradet, eller av en annan enhet som
anfortrotts att utfora offentliga uppgifter pa folkhdlsoomrddet, eller som agerar for eller pd uppdrag av en offentlig
myndighet, och behandlingen av dessa data 4r nodvindig for nagot av foljande andamal:

i) De dndamal som avses i artikel 53.1 a, b och c.
i) Vetenskaplig forskning av viktiga skl som ror allménintresset.
b) Uppgifterna kan inte snabbt och effektivt erhéllas pa alternativa satt pa likvdrdiga villkor.
¢) Den som ansoker om hilsodata har tillhandahéllit den motivering som avses i artikel 68.1 g eller 69.2 g.

Nationell ritt som foreskriver en sddan mekanism ska foreskriva om specifika och limpliga dtgdrder for att skydda fysiska
personers grundldggande rittigheter och personuppgifter.

Om en medlemsstat i sin nationella ritt har féreskrivit en mojlighet att begira tillgang till data for vilka rétten att motsitta
sig har utovats, och de kriterier som avses i forsta stycket i denna punkt dr uppfyllda, fir dessa data inkluderas vid
utforandet av uppgifterna enligt artikel 57.1 a i, a iii och b.

5. Reglerna om varje mekanism for att genomfora undantag som foreskrivs enligt punkt 4 genom undantag fran punke 1
ska respektera andemeningen i de grundliggande rittigheterna och friheterna och vara en nédviandig och proportionell
atgird i ett demokratiskt samhille for att tillgodose mal som ror allménintresset i frdga om legitima vetenskapliga och
samhilleliga mal.

6.  All behandling som sker i enlighet med en mekanism for att genomféra undantag som foreskrivs enligt punkt 4
i denna artikel ska vara forenlig med kraven i detta kapitel, i synnerhet forbudet mot &teridentifiering eller forsok till
ateridentifiering av fysiska personer i enlighet med artikel 61.3. Varje lagstiftningsdtgird som i nationell ritt foreskriver en
mekanism som avses i punkt 4 i den har artikeln ska innehalla sirskilda bestimmelser om sikerheten f6r och skyddet av
fysiska personers rittigheter.

7. Medlemsstaterna ska utan dr6jsmdl till kommissionen anmila de bestimmelser i nationell ritt som de antar enligt
punkt 4 och alla senare dndringar som paverkar dem.

8. Om de dndamal for vilka en hilsodatainnehavare behandlar elektroniska hilsodata med personuppgifter inte kraver
eller inte langre kréver att en registrerad identifieras av den personuppgiftsansvarige, ska den hilsodatainnehavaren inte vara
skyldig att bevara, forvirva eller behandla ytterligare information for att identifiera den registrerade enbart i syfte att
efterkomma ritten att motstta sig enligt denna artikel.

Artikel 72

Forenklat forfarande for tillging till elektroniska hilsodata frin en betrodd hilsodatainnehavare

1. Om ett organ for tillgang till hdlsodata mottar en ansokan om tillgdng till hilsodata enligt artikel 67 eller en begdran
om hilsodata enligt artikel 69 som enbart omfattar elektroniska hilsodata som innehas av en betrodd hilsodatainnehavare
som utsetts i enlighet med punkt 2 i den hir artikeln ska forfarandet i punkterna 4—6 i den hir artikeln tillimpas.

2. Medlemsstaterna far faststilla ett forfarande genom vilket hilsodatainnehavare kan ansoka om att utses till betrodda
hilsodatainnehavare, pa villkor att hilsodatainnehavarna uppfyller féljande villkor:

a) De kan ge tillgdng till hilsodata genom en siker behandlingsmiljé som uppfyller kraven i artikel 73.
b) De har den sakkunskap som kravs for att bedoma ansokningar om tillgang till hilsodata och begdranden om hilsodata.

¢) De ger de garantier som krivs for att sikerstilla att denna forordning efterlevs.
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Medlemsstaterna ska utse betrodda hilsodatainnehavare efter det att det relevanta organet for tillgang till hilsodata gjort en
bedomning av huruvida dessa villkor ar uppfyllda.

Medlemsstaterna ska faststilla ett forfarande for att regelbundet se over huruvida den betrodda hilsodatainnehavaren
fortsitter att uppfylla dessa villkor.

Organ for tillgdng till hilsodata ska ange de betrodda hilsodatainnehavarna i den datasetkatalog som avses i artikel 77.

3. Ansokningar om tillgdng till hilsodata och begdranden om hilsodata som avses i punkt 1 ska ldmnas in till organet
for tillgang till halsodata, som far skicka dem till den relevanta betrodda hilsodatainnehavaren.

4. Efter mottagande av en ansokan om tillgang till hilsodata eller en begaran om halsodata enligt punkt 3 i denna artikel
ska den betrodda hilsodatainnehavaren bedoma ansokan om tillgang till hilsodata eller begiran om hilsodata enligt de
kriterier som fortecknas i artikel 68.1 och 68.2 eller artikel 69.2 och 69.3, beroende pa vad som ir tillimpligt.

5. Den betrodda hilsodatainnehavaren ska 6verlimna den bedomning som den utfor enligt punkt 4, tillsammans med
ett forslag till beslut, till organet for tillgdng till hdlsodata inom tvd manader fran det att ansokan om tillgang till hilsodata
eller begiran om hilsodata mottogs frén organet for tillgdng till hilsodata. Inom tvd manader frin mottagandet av
bedomningen ska organet for tillgdng till hilsodata utfirda ett beslut om ansokan om tillgdng till hilsodata eller begdran om
hilsodata. Organet for tillgdng till hilsodata ska inte vara bundet av forslaget frdn den betrodda hilsodatainnehavaren.

6.  Efter det att organet for tillgdng till hdlsodata har fattat beslut om att utfirda datatillstandet eller godkinna begiran
om hilsodata ska den betrodda hilsodatainnehavaren utfora de uppgifter som avses i artikel 57.1 a i och b.

7. Unionens tjinst for tillgdng till hdlsodata som avses i artikel 56 fir utse hilsodatainnehavare som ar
unionsinstitutioner, unionsorgan eller unionsbyrder som uppfyller de villkor som anges i punkt 2 forsta stycket a, b och
c iden hir artikeln till betrodda hilsodatainnehavare. Om den gor detta ska punkt 2 tredje och fjarde styckena och punkt 3-
6 i den hir artikeln galla i tillimpliga delar.

Artikel 73
Siker behandlingsmiljo

1. Organ for tillgang till hdlsodata ska ge tillgdng till elektroniska hilsodata enligt ett datatillstind endast genom en siker
behandlingsmilj6 som dr foremal for tekniska och organisatoriska atgirder samt krav pé sikerhet och interoperabilitet. Den
sikra behandlingsmiljon ska sirskilt uppfylla foljande sikerhetsatgirder:

a) Tillgdngen till den sdkra behandlingsmiljon dr begransad till de behoriga fysiska personer som anges i det datatillstdnd
som utfirdats enligt artikel 68.

b) Risken for obehorig lisning, kopiering, dndring eller borttagning av elektroniska hilsodata som finns i den sikra
behandlingsmiljén minimeras med hjilp av de senaste tekniska och organisatoriska dtgirderna.

¢) Inmatningen av elektroniska hilsodata och inspektion, dndring eller radering av elektroniska hilsodata som finns i den
sikra behandlingsmiljon dr begransad till ett begransat antal behoriga personer som kan identifieras.

d) Sikerstilla att halsodataanvindare endast har tillgang till de elektroniska hilsodata som omfattas av deras datatillstind,
med hjilp av individuella och unika anvindaridentiteter och konfidentiella dtkomstmetoder.

e) Identifierbara loggar 6ver dtkomst till och aktiviteter i den sikra behandlingsmiljon ska féras under den tidsperiod som
kravs for att kontrollera och granska all behandling i den miljon. Atkomstloggar ska bevaras i minst ett ar.

f) Sikerstilla efterlevnad och overvakning av de sikerhetsdtgirder som avses i denna punkt for att minska potentiella
sikerhetshot.
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2. Organ for tillgdng till hilsodata ska sikerstilla att elektroniska halsodata fran hilsodatainnehavare i det format som
anges i datatillstindet kan laddas upp av dessa hilsodatainnehavare och att hilsodataanvindaren kan fa tillgdng till dem i en
saker behandlingsmiljo.

Organ for tillgang till hilsodata ska se over de elektroniska hilsodata som ingér i en begdran om nedladdning for att
sikerstilla att hilsodataanvandare endast kan ladda ned elektroniska hilsodata utan personuppgifter, inbegripet
elektroniska hilsodata i ett anonymiserat statistiskt format, fran den sikra behandlingsmiljon.

3. Organ for tillgdng till hilsodata ska sdkerstilla att revisioner av de sikra behandlingsmiljoerna utfors regelbundet,
dven av tredje parter, och vidta korrigerande &tgirder vid brister, risker eller sirbarheter som identifierats i de sikra
behandlingsmiljéerna genom dessa revisioner.

4. Om erkinda dataaltruismorganisationer enligt kapitel IV i forordning (EU) 2022/868 behandlar elektroniska
hilsodata med personuppgifter med anvindning av en siker behandlingsmiljo ska dessa miljoer ocksd uppfylla
sikerhetskraven i punkt 1 a—f i denna artikel.

5. Senast 26 mars 2027 ska kommissionen genom genomforandeakter faststilla tekniska och organisatoriska krav, krav
pd informationssakerhet, konfidentialitetskrav, dataskyddskrav och krav pa interoperabilitet for de sikra behandlings-
miljéerna, inbegripet med avseende pa de tekniska egenskaper och verktyg som hilsodataanvindaren har tillging till i de
sikra behandlingsmiljoerna. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses
i artikel 98.2.

Artikel 74

Personuppgiftsansvar

1.  Hilsodatainnehavaren ska anses vara personuppgiftsansvarig for tillgingliggorande av elektroniska hilsodata med
personuppgifter som begirts enligt artikel 60.1 for organet for tillgdng till hilsodata.

Organet for tillgdng till hilsodata ska anses vara personuppgiftsansvarig for behandling av elektroniska hilsodata med
personuppgifter nar det fullgér sina uppgifter enligt denna férordning.

Trots vad som sdgs i andra stycket i denna punkt ska organet for tillgdng till hilsodata anses agera som
personuppgiftsbitride for den hilsodataanvindare som agerar som personuppgiftsansvarig for behandling av elektroniska
hilsodata med personuppgifter enligt ett datatillstind som utfirdats enligt artikel 68 i den sdkra behandlingsmiljon nar det
tillhandahéller data genom en sddan miljo eller f6r behandling av sddana data enligt en begdran om hilsodata som beviljats
enligt artikel 69 for att generera ett svar.

2. Idesituationer som avses i artikel 72.6 ska den betrodda hilsodatainnehavaren anses vara personuppgiftsansvarig for
sin behandling av elektroniska hilsodata med personuppgifter som ror tillhandahallandet av elektroniska hilsodata till
hilsodataanvindaren enligt ett datatillstind eller en begiran om hilsodata. Den betrodda hilsodatainnehavaren ska anses
agera som personuppgiftsbitrade f6r hilsodataanvindaren nir den tillhandahéller data genom en siker behandlingsmiljo.

3. Kommissionen fir genom genomforandeakter faststilla en mall for 6verenskommelser mellan personuppgiftsan-
svariga och personuppgiftsbitriden enligt punkterna 1 och 2 i denna artikel. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.

AVSNIIT 4

Grinsiverskridande infrastruktur for sekundiranvindning

Artikel 75
Hilsodata@EU

1. Varje medlemsstat ska utse en nationell kontaktpunkt for sekunddranvindning. Denna nationella kontaktpunkt for
sekundidranvandning ska vara en organisatorisk och teknisk ingdng som gor det mojligt och har ansvar for att gora
elektroniska hilsodata tillgangliga for sekundiranvindning i ett grinsoverskridande sammanhang. Den nationella
kontaktpunkten for sekundiranvindning far vara det samordnande organ for tillgdng till hilsodata som avses i artikel 55.1.
Varje medlemsstat ska underrdtta kommissionen om namn och kontaktuppgifter for den nationella kontaktpunkten for
sekunddranvindning senast den 26 mars 2027. Kommissionen och medlemsstaterna ska offentliggora denna information.
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2. Unionens tjanst for tillgdng till hdlsodata ska fungera som kontaktpunkt for unionens institutioner, organ och byréer
vad giller sekundédranviandning och ska ansvara for att gora elektroniska hilsodata tillgdngliga for sekundiranvindning.

3. De nationella kontaktpunkter for sekundiranvindning som avses i punkt 1 och unionens tjanst for tillgng till
hilsodata som avses i punkt 2 ska vara anslutna till den gransoverskridande infrastrukturen for sekundiranvindning, dvs.
Hilsodata@EU. De nationella kontaktpunkterna for sekundiranvindning och unionens tjdnst for tillgang till hilsodata ska
underlitta grinsoverskridande tillgang till elektroniska hilsodata for sekundidranvindning for olika behoriga deltagare
i Hilsodata@EU. De nationella kontaktpunkterna for sekundiranvindning ska ha ett ndra samarbete med varandra och med
kommissionen.

4. Halsorelaterad forskningsinfrastruktur eller liknande infrastruktur vars verksamhet bygger pa unionsritten och som
stoder anvindning av elektroniska hdlsodata for forskning, beslutsfattande, statistik, patientsikerhet eller regleringsindamal
far bli behoriga deltagare i och anslutas till Hilsodata@EU.

5. Tredjelander eller internationella organisationer far bli behoriga deltagare i Hilsodata@EU om de foljer reglerna i detta
kapitel och pa likvardiga villkor ger hilsodataanvindare i unionen tillgéng till de elektroniska hilsodata som deras organ for
tillgang till halsodata har tillgang till, forutsatt att det ar forenligt med kapitel V i forordning (EU) 2016/679.

Kommissionen fir genom genomférandeakter faststilla att en nationell kontaktpunkt for sekunddranvindning i ett
tredjeland eller ett system som inrittats pd internationell nivd av en internationell organisation uppfyller kraven
i Hilsodata@EU nir det giller sekunddranvindning av hilsodata, foljer reglerna i detta kapitel och pa villkor som ar
likvirdiga med dem som tillimpas for Hilsodata@EU ger hilsodataanvindare i unionen tillgdng till de elektroniska
halsodata som de har tillgang till. Efterlevnaden av dessa rattsliga, organisatoriska, tekniska och sikerhetsmassiga krav,
inklusive de krav for sikra behandlingsmiljoer som foreskrivs i artikel 73, ska kontrolleras under kommissionens
overinseende. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.
Kommissionen ska offentliggéra forteckningen over genomforandeakter som antagits enligt denna punkt.

6.  Varje nationell kontaktpunkt for sekundaranvindning och varje behorig deltagare i Hilsodata@EU ska skaffa sig den
tekniska kapacitet som kravs for att ansluta till och delta i Halsodata@EU. De ska uppfylla de krav och tekniska
specifikationer som kravs for att driva Hilsodata@EU och for att de ska kunna ansluta sig till den.

7. Medlemsstaterna och kommissionen ska inrdtta Hilsodata@EU for att stodja och underldtta gransoverskridande
tillgang till elektroniska hilsodata f6r sekunddranvindning, genom att koppla samman de nationella kontaktpunkterna for
sekundiranvindning och behoriga deltagare i Hilsodata@EU och den centrala plattform som avses i punkt 8.

8.  Kommissionen ska utveckla, ta i bruk och driva en central plattform for Hilsodata@EU genom att tillhandahélla de
informationstekniska tjanster som behovs for att stodja och underldtta informationsutbytet mellan organ for tillgdng till
hilsodata som en del av Hilsodata@EU. Kommissionen ska endast behandla elektroniska hilsodata for de
personuppgiftsansvarigas rakning i egenskap av personuppgiftsbitride.

9. P4 begiran av tvd eller flera nationella kontaktpunkter for sekunddranvindning fir kommissionen tillhandahélla en
siker behandlingsmiljo som uppfyller kraven i artikel 73 for data frdn mer 4n en medlemsstat. Om tvd eller flera nationella
kontaktpunkter for sekunddranvindning eller behoriga deltagare i Halsodata@EU lagger in elektroniska hilsodata i den
sikra behandlingsmiljo som forvaltas av kommissionen, ska de vara gemensamt personuppgiftsansvariga och
kommissionen ska vara personuppgiftsbitride med avseende pa behandling av data i den miljon.

10.  De nationella kontaktpunkterna for sekunddranvindning ska agera som gemensamt personuppgiftsansvariga for den
behandling som sker i Hilsodata@EU som de medverkar i, och kommissionen ska agera som personuppgiftsbitrade for de
nationella kontaktpunkternas rakning, utan att detta paverkar uppgifterna for organ for tillgdng till hilsodata f6re och efter
denna behandling.

11.  Medlemsstaterna och kommissionen ska stréva efter att sikerstalla interoperabilitet mellan Hilsodata@EU och andra
relevanta gemensamma europeiska dataomrdden som avses i forordningarna (EU) 2022/868 och (EU) 2023/2854.

12.  Senast den 26 mars 2027 ska kommissionen genom genomférandeakter faststilla

a) krav, tekniska specifikationer och it-arkitekturen for Hilsodata@EU, som ska sikerstilla den allra senaste datasikerheten,
konfidentialitet och skydd av elektroniska halsodata i Hilsodata@EU,
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b) villkor och kontroller av efterlevnaden som kravs for att kunna ansluta sig och forbli ansluten till Hilsodata@EU samt
villkor for tillfallig bortkoppling eller definitiv uteslutning fran Halsodata@EU, inbegripet sarskilda bestimmelser for fall
av allvarlig forsummelse eller upprepade overtradelser,

¢) de minimikriterier som mdste uppfyllas av nationella kontaktpunkter fér sekundiranvandning och behoriga deltagare
i Hilsodata@EU,

d) ansvarsomradena for personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitriden som deltar i Hilsodata@EU,

e) ansvarsomradena for personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitriden for den sikra behandlingsmiljo som forvaltas
av kommissionen,

f) gemensamma specifikationer for arkitekturen for Halsodata@EU och for dess interoperabilitet med andra gemensamma
europeiska dataomraden.

De genomforandeakter som avses i forsta stycket i denna punkt ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som
avses i artikel 98.2.

13. Om den efterlevnadskontroll som avses i punkt 5 i denna artikel ger positivt resultat fir kommissionen genom
genomforandeakter fatta beslut om att lata enskilda behoriga deltagare ansluta sig till Hilsodata@EU. Dessa
genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.

Artikel 76

Tillgéng till grinsoverskridande register eller databaser for elektroniska hilsodata for sekundiranvindning

1. Nir det giller grinsoverskridande register och databaser ska det organ for tillgdng till hilsodata dar
halsodatainnehavaren for det specifika registret eller den specifika databasen ér registrerad vara behorigt att besluta om
ansokningar om tillgdng till hilsodata for att ge tillgdng till elektroniska hilsodata enligt ett datatillstind. Om sddana
register eller databaser har gemensamt personuppgiftsansvariga ska det organ for tillgang till hdlsodata som ska fatta beslut
om ansOkningarna om tillgdng till hilsodata for att ge tillgdng till elektroniska hilsodata vara organet for tillgang till
hilsodata i den medlemsstat dir en av de gemensamt personuppgiftsansvariga ir etablerad.

2. Om register eller databaser fran ett antal medlemsstater organiserar sig i ett enda nitverk av register eller databaser pa
unionsnivd fir de associerade registren eller databaserna utse en samordnare for att sdkerstilla att data fran register- eller
databasndtverket tillhandahalls for sekundiranvindning. Organet for tillgdng till hilsodata i den medlemsstat dar
samordnaren for nitverket dr etablerad ska vara behorigt att besluta om ans6kningar om tillgang till hilsodata for att ge
tillgdng till elektroniska hilsodata for nitverket av register eller databaser.

AVSNITT 5
Kvalitet och anvindbarhet vad giller hilsodata for sekundiranvindning

Artikel 77

Datasetbeskrivning och datasetkatalog

1. Organ for tillgdng till hilsodata ska, genom en allmint tillginglig och standardiserad maskinldsbar datakatalog,
tillhandahalla en beskrivning, i form av metadata, av tillgdngliga dataset och deras egenskaper. Beskrivningen av varje
dataset ska innehélla information om kalla, omfattning, huvudsakliga egenskaper, typ av elektroniska hilsodata i datasetet
och villkor for att gora dessa data tillgangliga.

2. Datasetbeskrivningarna i de nationella datasetkatalogerna ska finnas tillgingliga pa atminstone ett av unionens
officiella sprak. Den datasetkatalog for unionens institutioner, organ och byrder som tillhandahalls av unionens tjnst for
tillgang till hilsodata ska finnas tillgdnglig pa alla unionens officiella sprak.

3. Datasetkatalogen ska goras tillginglig for gemensamma informationspunkter som inrattats eller utsetts enligt artikel 8
i forordning (EU) 2022/8638.
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4. Senast den 26 mars 2027 ska kommissionen genom genomférandeakter faststilla de minimiuppgifter som
halsodatainnehavare ska tillhandahélla for dataset och dessa uppgifters art. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.

Artikel 78

Datakvalitets- och funktionalitetsmirkning

1. Dataset som gors tillgingliga genom organ for tillgdng till hilsodata fir ha en unionens datakvalitets- och
funktionalitetsméarkning som forses av hilsodatainnehavarna.

2. Dataset med elektroniska hilsodata som samlats in och behandlats med stod av offentlig finansiering frdn unionen
eller nationellt ska ha en datakvalitets- och funktionalitetsmirkning som omfattar de uppgifter som anges i punkt 3.

3. Datakvalitets- och funktionalitetsmirkningen ska omfatta f6ljande uppgifter, i tillimpliga fall:

a) For datadokumentation: metadata, stoddokumentation, dataordlistan, de format och standarder som anvinds, datakillan
och, i tillimpliga fall, datamodellen.

b) For bedomning av teknisk kvalitet: datans fullstindighet, korrekthet, giltighet och enhetlighet samt huruvida de dr unika
och aktuella.

¢) For processer for styrning av datakvalitet: mognadsgraden hos processerna for styrning av datakvalitet, inklusive
gransknings- och revisionsprocesser och granskning av systematiska fel.

d) For bedomning av tickning: tidsperiod, befolkningsandel och, i tillimpliga fall, representativitet av den population som
ingdr i urvalet och genomsnittlig tidsram under vilken en fysisk person forekommer i ett dataset.

) For information om tillgdng och tillhandahdllande: tid mellan insamlingen av dessa elektroniska hilsodata och
inférandet av dem i datasetet och den tid som krivs for att tillhandahalla elektroniska hilsodata efter det att ett
datatillstdnd har utfirdats eller en begdran om halsodata har godkants.

f) For information om dndringar av data: sammanslagning och inférande av data till ett befintligt dataset, inklusive linkar
till andra dataset.

4. Om ett organ for tillgang till hilsodata har anledning att tro att en datakvalitets- och funktionalitetsmarkning kan vara
felaktig ska det bedoma om det dataset som omfattas av mérkningen uppfyller de kvalitetskrav som ingér i de uppgifter
i datakvalitets- och funktionalitetsméarkningen som avses i punkt 3 och, om datasetet inte uppfyller kvalitetskraven, aterkalla
miérkningen.

5. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 97 for att dndra denna forordning
genom att dndra, ldgga till eller stryka uppgifter som ingér i datakvalitets- och funktionalitetsméarkningen och som avses
i punkt 3 i den har artikeln.

6.  Senast den 26 mars 2027 ska kommissionen genom genomforandeakter faststilla de visuella egenskaperna och de
tekniska specifikationerna for datakvalitets- och funktionalitetsmarkningen pa grundval av de uppgifter som avses i punkt 3
i denna artikel. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 98.2
i denna forordning. Dessa genomforandeakter ska beakta kraven i artikel 10 i forordning (EU) 2024/1689 och eventuella
antagna gemensamma specifikationer eller harmoniserade standarder som stoder dessa krav, i tillimpliga fall.

Artikel 79
EU:s datasetkatalog

1. Kommissionen ska uppritta en EU-datasetkatalog som kopplar samman de nationella datasetkataloger som upprittats
av organen for tillgdng till hilsodata i varje medlemsstat samt datasetkatalogerna fran behoriga deltagare i Hilsodata@EU.

2. EU:s datasetkatalog, de nationella datasetkatalogerna och datasetkatalogerna frén behoriga deltagare i Hilsodata@EU
ska offentliggoras.
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Artikel 80

Minimispecifikationer for dataset med stor inverkan

Kommissionen fir genom genomforandeakter faststilla minimispecifikationer for dataset med stor inverkan pa
sekundidranvindning, med beaktande av unionens befintliga infrastrukturer, standarder, riktlinjer och rekommendationer.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.

AVSNITT 6

Klagomal

Artikel 81

Ritt att limna in ett klagomadl till ett organ for tillging till hilsodata

1. Utan att det paverkar ndgot annat administrativt provningsforfarande eller rattsmedel ska fysiska och juridiska
personer ha ritt att limna in ett klagomdl med avseende pa bestimmelserna i detta kapitel, enskilt eller, i forekommande
fall, gemensamt med ett organ for tillgdng till hilsodata, forutsatt att deras rittigheter eller intressen paverkas negativt.

2. Det organ for tillgdng till hilsodata som klagomadlet har inkommit till ska informera den klagande om hur
handldggningen av klagomalet fortskrider och om det beslut som fattats avseende klagomilet.

3. Organ for tillgdng till hilsodata ska tillhandahalla lattillgangliga verktyg for inlimnande av klagomal.

4. Om klagomilet giller fysiska personers rittigheter enligt artikel 71 i denna f6rordning ska klagomalet Gversindas till
den behoriga tillsynsmyndigheten enligt forordning (EU) 2016/679. Det berorda organet for tillgdng till hilsodata ska
tillhandahélla den nodvindiga information som stér till dess forfogande till den tillsynsmyndigheten enligt férordning (EU)
2016/679 for att underlitta bedomningen och utredningen av klagomalet.

KAPITEL V
KOMPLETTERANDE ATGARDER

Artikel 82
Kapacitetsuppbyggnad

Kommissionen ska stodja utbyte av bista praxis och expertis for att bygga upp medlemsstaternas kapacitet att stirka
digitala halsosystem for primaranviandning och sekundidranvindning, med beaktande av de sirskilda omstandigheterna for
olika kategorier av intressenter. For att stodja denna kapacitetsuppbyggnad ska kommissionen i ndra samarbete och samrad
med medlemsstaterna faststilla indikatorer for sjilvskattning for primdranvindning och sekundiranvindning.

Artikel 83

Utbildningsprogram och information fér hilso- och sjukvirdspersonal

1. Medlemsstaterna ska utveckla och genomféra eller ge tillgang till utbildningsprogram och ge tillgdng till information
for halso- och sjukvérdspersonal sd att de kan forstd och pa ett andamalsenligt sitt utova sin roll i primaranvandning av och
atkomst till elektroniska hilsodata, inbegripet i samband med artiklarna 11, 13 och 16. Kommissionen ska stodja
medlemsstaterna i detta avseende.

2. Utbildningsprogrammen och informationen ska vara tillgingliga och 6verkomliga for all hilso- och sjukvérds-
personal, utan att det paverkar organisationen av hilso- och sjukvardssystem pa nationell niva.
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Artikel 84
Kunskap om digital hilsa och tillging till digital hilsa

1. Medlemsstaterna ska framja och stodja kunskap om digital hilsa och utvecklingen av relevant kompetens och
relevanta firdigheter for patienter. Kommissionen ska stodja medlemsstaterna i detta avseende. Informationskampanjer eller
informationsprogram ska sirskilt syfta till att informera patienter och allmidnheten om primédranvindning och
sekundiranvindning av elektroniska hilsodata inom ramen for det europeiska hilsodataomrddet, inbegripet de rittigheter
som foljer av det, samt fordelarna, riskerna och de potentiella vinsterna for forskningen och samhallet kopplade till
primdranvandning och sekunddranvindning av elektroniska hilsodata.

2. De informationskampanjer och informationsprogram som avses i punkt 1 ska anpassas till sirskilda gruppers behov
och ska utvecklas och ses over och vid behov uppdateras.

3. Medlemsstaterna ska frimja tillgdng till den infrastruktur som krdvs for en verkningsfull hantering av fysiska
personers elektroniska hilsodata, bade nar det giller primaranvindning och sekundiranvindning.

Artikel 85

Kompletterande krav for offentlig upphandling och unionsfinansiering

1. Upphandlande myndigheter, inklusive myndigheter for digital hélsa och organ f6r tillgdng till hilsodata och unionens
institutioner, organ och byréer, ska hanvisa till de tillimpliga tekniska specifikationer, standarder och profiler som avses
iartiklarna 15, 23, 36, 73, 75 och 78 for offentliga upphandlingsférfaranden och nir de formulerar sina anbudshandlingar
eller inbjudningar att limna forslag samt nar de faststéller villkoren for unionsfinansiering i enlighet med denna f6rordning,
inklusive villkor som mojliggor struktur- och sammanhaéllningsfonderna.

2. Villkoren for att erhilla finansiering fran unionen ska ta hansyn till de krav som utvecklats inom ramen for kapitlen II,
III och IV.

Artikel 86

Lagring av elektroniska hilsodata med personuppgifter fér primédranvindning

I enlighet med de allménna principerna i unionsratten, ddribland de grundliggande rattigheter som faststalls i artiklarna 7
och 8 i Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna, ska medlemsstaterna sikerstilla en sarskilt hog
skydds- och sikerhetsnivd vid behandling av elektroniska hilsodata med personuppgifter for primaranvindning, genom
lampliga tekniska och organisatoriska atgarder. I detta avseende ska denna forordning inte hindra ett krav enligt nationell
ritt, med beaktande av det nationella sammanhanget att — i de fall ndr elektroniska hilsodata med personuppgifter
behandlas av vdrdgivare for tillhandahéllande av hilso- och sjukvard eller av de nationella kontaktpunkterna for digital
hilsa som dr anslutna till MinHalsa@EU - lagring av elektroniska hilsodata med personuppgifter som avses i artikel 14
i denna forordning for priméranvindning ska ske inom unionen, i enlighet med unionsritten och internationella dtaganden.

Artikel 87

Lagring av elektroniska hilsodata med personuppgifter som utférs av organ for tillgdng till hilsodata och sikra
behandlingsmiljéer

1. Organ for tillgdng till hilsodata, betrodda hilsodatainnehavare och unionens tjanst for tillgdng till hilsodata ska lagra
och behandla elektroniska hilsodata med personuppgifter i unionen nir de utfor pseudonymisering, anonymisering och
annan behandling av personuppgifter som avses i artiklarna 67-72, genom sikra behandlingsmiljéer i den mening som
avses i artiklarna 73 och 75.9 eller genom Hilsodata@EU. Detta krav ska gilla for varje enhet som utfor dessa uppgifter for
dessa organs eller innehavares eller denna tjansts rikning.

2. Genom undantag fran punkt 1 i denna artikel fir de uppgifter som avses i den punkten lagras och behandlas i ett
tredjeland, eller ett territorium eller en eller flera specificerade sektorer i det tredjelandet, om ett sddant land, territorium
eller en sddan sektor omfattas av ett beslut om adekvat skyddsnivéd antaget enligt artikel 45 i forordning (EU) 2016/679.
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Artikel 88

Overforing till tredjeland av elektroniska data utan personuppgifter

1. Elektroniska hilsodata utan personuppgifter som gors tillgingliga av organ for tillgdng till hilsodata for en
hilsodataanvindare i ett tredjeland enligt ett datatillstdind som utfardats enligt artikel 68 i denna forordning eller en begiran
om hilsodata som beviljats enligt artikel 69 i denna f6rordning, f6r behériga deltagare i ett tredjeland eller for en
internationell organisation, och som baseras pé en fysisk persons elektroniska hilsodata som omfattas av en av kategorier
som avses i artikel 51 i denna forordning, ska anses vara mycket kinsliga i den mening som avses i artikel 5.13 i férordning
(EU) 2022/868 om &verforingen av sddana elektroniska data utan personuppgifter till tredjelinder innebar en risk for
ateridentifiering med hjilp av metoder som gir utéver dem som rimligen och sannolikt kommer att anvindas, i synnerhet
med tanke pd det begrinsade antalet fysiska personer som dessa data beror, det faktum att de 4r geografiskt spridda eller
den tekniska utveckling som forvintas inom en ndra framtid.

2. Skyddsatgirderna for de kategorier av data som anges i punkt 1 i denna artikel ska anges ndrmare i en delegerad akt
som avses i artikel 5.13 i férordning (EU) 2022/868.

Artikel 89

Internationell statlig tillging till elektroniska hilsodata utan personuppgifter

1. Myndigheter for digital hilsa, organ for tillgdng till hélsodata, behoriga deltagare i de granséverskridande
infrastrukturer som avses i artiklarna 23 och 75 och hilsodataanvindare ska vidta alla rimliga tekniska, rittsliga och
organisatoriska atgarder, inklusive avtalsmassiga arrangemang, for att forhindra dverforing av elektroniska hilsodata utan
personuppgifter som innehas i unionen till ett tredjeland eller en internationell organisation, inbegripet for statlig tillgang
i ett tredjeland, om en sddan overforing skulle skapa en konflikt med unionsritten eller den berérda medlemsstatens
nationella ritt.

2. Endom frin en domstol i ett tredjeland och ett beslut av en administrativ myndighet i ett tredjeland som kréver att en
myndighet for digital hilsa, ett organ for tillgdng till hilsodata eller hilsodataanvindare ska 6verfora eller ge tillgdng till
elektroniska hilsodata utan personuppgifter inom tillimpningsomradet for denna forordning som innehas i unionen ska
erkdnnas eller verkstillas pa nigot sitt endast om de grundar sig pa ett internationellt avtal, sisom ett avtal om 6msesidig
rittslig hjlp, som dr i kraft mellan det begirande tredjelandet och unionen eller pé ett sddant avtal mellan det begdrande
tredjelandet och en medlemsstat.

3. Om en myndighet for digital hilsa, ett organ for tillgang till hdlsodata eller en hilsodataanvindare i avsaknad av ett
internationellt avtal enligt punkt 2 dr mottagare av ett beslut eller en dom fran en domstol i ett tredjeland eller ett beslut
fran en administrativ myndighet i ett tredjeland som kréaver att de ska overfora eller ge tillgdng till data utan personuppgifter
inom tillimpningsomradet for denna férordning som innehas i unionen, och om verkstillandet av ett sadant beslut eller en
sddan dom skulle riskera att forsitta mottagaren i konflikt med unionsritten eller med den berérda medlemsstatens
nationella ritt, fir 6verforingen av eller tillgingen till sddana data genom den domstolen eller administrativa myndigheten
i det tredjelandet endast ske eller ges om

a) rattssystemet i tredjelandet kraver att skilen och proportionaliteten for ett sddant beslut eller en sddan dom ska anges
och kraver att ett sddant beslut eller en sddan dom ska vara av specifik art, exempelvis genom att det faststills en
tillrackligt stark koppling till vissa misstankta personer eller till 6vertradelser,

b) adressatens motiverade invindning dr féremdl for provning av en behorig domstol i tredjeland, och

¢) den behoriga domstol i tredjeland som utfirdar beslutet eller omprévar en administrativ myndighets beslut har
befogenhet enligt tredjelandets nationella rdtt att ta vederborlig hinsyn till de relevanta rattsliga intressena for
leverantoren av de data som skyddas enligt unionsritten eller den berérda medlemsstatens nationella ritt.

4. Omvillkoren i punkt 2 eller 3 r uppfyllda ska en myndighet for digital hilsa, ett organ for tillgang till hilsodata eller
en dataaltruismorganisation tillhandahalla den minsta mingd data som dr tilliten som svar pa en begdran, pa grundval av
en rimlig tolkning av begiran.

5. Myndigheterna for digital hilsa, organen for tillgdng till hilsodata och hilsodataanvindarna ska informera
hilsodatainnehavaren om att det finns en begdran frn en administrativ myndighet i ett tredjeland om tillgdng till dennes
data innan de efterkommer begiran, utom nir begiran tjanar brottsbekimpande dndamal och sd linge som detta
efterkommande 4r nodvindigt for att uppritthalla den brottsbekimpande verksamhetens effektivitet.
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Artikel 90

Ytterligare villkor for 6verforing av elektroniska hilsodata med personuppgifter till ett tredjeland eller en
internationell organisation

Overforing av elektroniska hilsodata med personuppagifter till ett tredjeland eller en internationell organisation ska beviljas
i enlighet med kapitel V i forordning (EU) 2016/679. Medlemsstaterna far behalla eller infora ytterligare villkor for
internationell tillgdng till och overforing av elektroniska hilsodata med personuppgifter, inbegripet begrinsningar,
i enlighet med artikel 9.4 i férordning (EU) 2016/679, utéver de krav som anges i artiklarna 24.3 och 75.5 i den hir
forordningen och i kapitel V i férordning (EU) 2016/679.

Artikel 91

Ansokningar om tillging till hilsodata och begiranden om hilsodata fran tredjelinder

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artiklarna 67, 68 och 69 ska organ for tillgdng till hilsodata och unionens
tjanst for tillgdng till hilsodata kunna bevilja ansokningar om tillgang till hilsodata och begiranden om hilsodata som
lamnas in av en person som ansoker om hilsodata vilken dr etablerad i ett tredjeland om det berorda tredjelandet

a) dr en behorig deltagare pd grund av att det har en nationell kontaktpunkt for sekunddranvindning som omfattas av en
genomforandeakt som avses i artikel 75.5, eller

b) ger tillgdng till elektroniska hilsodata i det tredjelandet till hdlsodatasokande fran unionen, pé villkor som inte dr mer
restriktiva 4n de som foreskrivs i denna forordning, och att denna tillgdng dirfor omfattas av de genomforandeakter som
avses i punkt 2 i denna artikel.

2. Kommissionen fir genom genomforandeakter faststilla att ett tredjeland uppfyller kravet i punkt 1 b i denna artikel.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som avses i artikel 98.2. Kommissionen ska
offentliggéra forteckningen Gver genomforandeakter som antagits enligt denna punkt.

3. Kommissionen ska Overvaka utveckling i tredjelinder och internationella organisationer som kan péverka
tillimpningen av de genomférandeakter som antagits enligt punkt 2, och ska se till att en regelbunden Gversyn gors av
hur denna artikel tillimpas.

Om kommissionen anser att ett tredjeland inte lingre uppfyller kravet i punkt 1 b i denna artikel ska den anta en
genomforandeakt for att upphiva den genomforandeakt som avses i punkt 2 i denna artikel avseende detta tredjeland som
atnjuter tillgdng. Denna genomforandeakt ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.

KAPITEL VI
STYRNING OCH SAMORDNING PA EU-NIVA

Artikel 92

Styrelse for det europeiska hilsodataomradet

1. Hirmed inréttas en styrelse for det europeiska hilsodataomradet (EHDS-styrelsen) for att underldtta samarbete och
informationsutbyte mellan medlemsstaterna och kommissionen. EHDS-styrelsen ska bestd av tvd foretradare per
medlemsstat, nimligen en foretrddare for primaranvindning och en for sekunddranviandning, utsedda av varje medlemsstat.
Varje medlemsstat ska ha en rost. Ledamoterna i EHDS-styrelsen ska agera i allménhetens intresse och pé ett oberoende sitt.

2. En foretradare for kommissionen och en av medlemsstaternas foretrddare enligt vad som avses i punkt 1 ska
tillsammans leda EHDS-styrelsens sammantraden.

3. De marknadskontrollmyndigheter som avses i artikel 43, Europeiska dataskyddsstyrelsen och Europeiska
datatillsynsmannen, Europeiska likemedelsmyndigheten, Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av
sjukdomar och Europeiska unionens cybersikerhetsbyrd (Enisa) ska bjudas in att ndrvara vid sammantrddena, ndr
EHDS-styrelsen anser att detta dr relevant.
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4. EHDS-styrelsen far bjuda in nationella myndigheter, experter och observatorer samt unionens institutioner, organ och
byrder, utéver de som avses i punkt 3, forskningsinfrastrukturer och andra liknande infrastrukturer att nirvara vid dess
sammantraden.

5. EHDS-styrelsen fir vid behov samarbeta med externa experter.

6.  Beroende pé de funktioner som rér anvindningen av elektroniska hilsodata far EHDS-styrelsen arbeta i undergrupper
for bestimda dmnen, dir myndigheter for digital hilsa eller organ for tillgang till hilsodata ska vara representerade.
Undergrupperna ska stodja EHDS-styrelsen med sarskild sakkunskap och fir vid behov halla gemensamma sammantraden.

7. EHDS-styrelsen ska anta en arbetsordning och en uppforandekod pa forslag av kommissionen. Arbetsordningen ska
innehélla bestimmelser om sammansittning, organisation, funktion och samarbete f6r de undergrupper som avses i punkt
6 i denna artikel samt EHDS-styrelsens samarbete med det intressentforum som avses i artikel 93.

EHDS-styrelsen ska i mojligaste mén fatta beslut med konsensus. Om konsensus inte kan uppnds ska EHDS-styrelsen fatta
beslut med tva tredjedelars majoritet av medlemsstaterna.

8.  EHDS-styrelsen ska samarbeta med andra relevanta organ, enheter och experter, sésom Europeiska datainnovations-
styrelsen som inréttats genom artikel 29 i forordning (EU) 2022/868, behériga myndigheter som utsetts i enlighet med
artikel 37 i forordning (EU) 2023/2854, tillsynsorgan som utsetts i enlighet med artikel 46b i forordning (EU) nr 910/2014,
Europeiska dataskyddsstyrelsen som inrdttats genom artikel 68 i forordning (EU) 2016/679, cybersikerhetsorgan,
inbegripet Enisa, och det europeiska 6ppna forskningsmolnet, i syfte att uppné avancerade 16sningar i riktning mot sokbar,
tillganglig, interoperabel och ateranvindbar (Fair) anvindning av data inom forskning och innovation.

9.  EHDS-styrelsen ska bitridas av ett sekretariat som tillhandahélls av kommissionen.

10.  EHDS-styrelsen ska offentliggora sammantradesdatum och protokollet frén sina overldggningar och vartannat ar
offentliggéra en verksamhetsrapport.

11.  Kommissionen ska genom genomforandeakter anta nédviandiga bestimmelser for inrdttandet av och verksamheten
i EHDS-styrelsen. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som avses i artikel 98.2.

Artikel 93

Intressentforum

1. Hirmed inrittas ett intressentforum i syfte att underldtta informationsutbytet och frimja samarbetet mellan
intressenter i samband med genomf6randet av denna forordning.

2. Intressentforumet ska ha en balanserad sammansittning och vara sammansatt av relevanta intressenter, inbegripet
foretradare for patientorganisationer, hilso- och sjukvardspersonal, industrin, konsumentorganisationer, forskare och den
akademiska varlden, och ska representera deras uppfattningar. Om affdrsintressen representeras i intressentforumet ska
representationen av sddana intressen grunda sig pa en balanserad kombination av stora foretag, smd och medelstora foretag
och uppstartsforetag. Intressentforumets uppgifter ska pd ett likvirdigt sitt omfatta bdde primiranvindning och
sekunddranvandning.

3. Medlemmarna i intressentforumet ska utses av kommissionen efter en offentlig inbjudan till intresseanmilan och ett
transparent urvalsforfarande. Medlemmarna i intressentforumet ska avge en arlig intresseforklaring, som ska offentliggoras
och uppdateras nir sd ér relevant.

4. Intressentforumet fir inrdtta permanenta eller tillfilliga undergrupper enligt vad som ir limpligt for att utreda
specifika fragor med avseende pd malen for denna forordning. Intressentforumet ska anta sin arbetsordning.

5. Intressentforumet ska hélla regelbundna sammantriden som ska ledas av en foretriadare for kommissionen.

6. Intressentforumet ska utarbeta en arlig verksamhetsrapport. Rapporten ska offentliggoras.
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Artikel 94
Uppgifter for EHDS-styrelsen

1. EHDS-styrelsen ska ha foljande uppgifter nir det giller priméranvindning i enlighet med kapitlen II och III:
a) Bistd medlemsstaterna med att samordna praxis hos myndigheter for digital hilsa.

b) Utfirda skriftliga bidrag och utbyta bista praxis i frigor som ror samordningen av genomforandet pd medlemsstatsniva,
med hansyn till regional och lokal nivéd, av denna forordning och av de delegerade akter och genomforandeakter som
antagits enligt den, sdrskilt ndr det giller

i) de bestimmelser som anges i kapitlen II och III,

i) utvecklingen av onlinetjanster som underldttar siker tillging, inklusive sdker elektronisk identifiering, till
elektroniska hilsodata f6r hilso- och sjukvdrdspersonal och fysiska personer,

iii) andra aspekter som ror primiranvindning.

¢) Underlatta samarbetet mellan myndigheter for digital hilsa genom kapacitetsuppbyggnad, faststillande av ramen for den
verksamhetsrapportering som avses i artikel 20 och informationsutbyte.

d) Utbyta information mellan styrelseledaméterna om risker med elektroniska hilsodokumentationssystem och allvarliga
incidenter samt om hanteringen av sddana risker och incidenter.

) Underlitta utbytet av asikter om primiranvindning med det intressentforum som avses i artikel 93 samt med
tillsynsmyndigheter och beslutsfattare inom hélso- och sjukvardssektorn.

2. EHDS-styrelsen ska ha foljande uppgifter nar det giller sekunddranvindning i enlighet med kapitel IV:

a) Bistd medlemsstaterna med att samordna praxis for organ for tillgdng till hilsodata vid genomforandet av
bestimmelserna i kapitel IV, for att sikerstilla en enhetlig tillimpning av denna férordning.

b) Utfirda skriftliga bidrag och utbyta basta praxis i frdgor som ror samordningen av genomforandet pd medlemsstatsnivé
av denna forordning och av de delegerade akter och genomforandeakter som antagits enligt den, sdrskilt nar det galler

i) genomforande av regler for tillgdng till elektroniska hilsodata,
ii) tekniska specifikationer eller befintliga standarder avseende de krav som anges i kapitel IV,
iii) stimulansdtgdrder for att frimja forbéttring av datakvalitet och interoperabilitet,
iv) riktlinjer for de avgifter som organen for tillgdng till hilsodata respektive hilsodatainnehavare ska ta ut,

v) atgirder for att skydda personuppgifter for hilso- och sjukvardspersonal som deltar i behandlingen av fysiska
personer,

vi) andra aspekter av sekundiranvandning.

¢) Utarbeta, i samrdd och samarbete med intressenter, inbegripet foretridare for patienter, hilso- och sjukvardspersonal och
forskare, riktlinjer for att hjilpa hilsodataanvindare att uppfylla sina skyldigheter enligt artikel 61.5, och sirskilt for att
avgora om deras upptickter ar kliniskt betydelsefulla.

d) Underlatta samarbetet mellan organ for tillgdng till hilsodata genom kapacitetsuppbyggnad, faststillande av ramen for
den verksamhetsrapportering som avses i artikel 59.1 och informationsutbyte.

¢) Utbyta information om risker och incidenter i samband med sekunddranvindning samt om hanteringen av sddana risker
och incidenter.

f) Underldtta utbytet av asikter om sekunddranvandning med det intressentforum som avses i artikel 93 samt med
hilsodatainnehavare, hilsodataanvindare, tillsynsmyndigheter och beslutsfattare inom hélso- och sjukvérdssektorn.
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Artikel 95
Styrgrupperna fér MinHilsa@EU och Hilsodata@EU

1. Styrgruppen for MinHilsa@EU och styrgruppen for Hailsodata@EU (styrgrupperna) inrdttas hirmed for de
gransoverskridande infrastrukturer som avses i artiklarna 23 och 75. Varje styrgrupp ska bestd av en foretrddare per
medlemsstat som utses fran de berorda nationella kontaktpunkterna.

2. Styrgrupperna ska fatta operativa beslut om utveckling och drift av MinHalsa@EU och Hilsodata@EU.

3. Styrgrupperna ska fatta beslut med konsensus. Om konsensus inte kan nds ska beslut fattas med tva tredjedelars
majoritet av medlemmarna. For antagandet av beslut ska varje medlemsstat ha en rost.

4. Styrgrupperna ska anta en arbetsordning som faststiller deras sammansittning, organisation, funktion och samarbete.

5. Andra godkinda deltagare fir bjudas in for att utbyta information och dsikter om relevanta frigor som ror
MinHilsa@EU och Hilsodata@EU. Om sddana godkdnda deltagare bjuds in ska de ha en observatorsroll.

6. Intressenter och relevanta tredje parter, inklusive foretradare for patienter, hilso- och sjukvardspersonal, konsumenter
och industrin, fir inbjudas att ndrvara vid styrgruppernas sammantraden som observatorer.

7. Styrgrupperna ska vilja ordforande for sina sammantraden.

8.  Styrgrupperna ska bitrddas av ett sekretariat som tillhandahalls av kommissionen.

Artikel 96

Kommissionens roll och ansvar i samband med det europeiska hilsodataomradets funktion

1. Utover sin roll nar det galler att tillgdngliggora elektroniska hilsodata som innehas av unionens institutioner, organ
eller byraer, i enlighet med artiklarna 55, 56 och 75.2, och sina uppgifter enligt kapitel III, i synnerhet artikel 40, ska
kommissionen for alla relevanta anslutna enheter utveckla, underhélla, hysa och driva de infrastrukturer och centrala
tjanster som krévs for att stodja det europeiska hilsodataomrédets funktion, genom foljande:

a) En interoperabel, gransoverskridande identifierings- och autentiseringsmekanism for fysiska personer och hilso- och
sjukvédrdspersonal, i enlighet med artikel 16.3 och 16.4.

b) Centrala tjanster och infrastrukturer for digital hilsa i MinHalsa@EU, i enlighet med artikel 23.1.
¢) Kontroller av att villkoren efterlevs for anslutning av behoriga deltagare till MinHalsa@EU, i enlighet med artikel 23.9.
d) De kompletterande granséverskridande digitala hilso- och sjukvérdstjanster och infrastrukturer som avses i artikel 24.1.

¢) Som en del av Hilsodata@EU, en tjanst for att limna in ansokningar om tillgdng till halsodata som rér ansokan om
elektroniska hilsodata som innehas av hélsodatainnehavare i fler in en medlemsstat eller av andra behoriga deltagare
i Hilsodata@EU och automatiskt vidarebefordra ansokningarna om tillgdng till hilsodata till de relevanta
kontaktpunkterna, i enlighet med artikel 67.3.

f) De centrala tjansterna och infrastrukturerna f6r Halsodata@EU i enlighet med artikel 75.7 och 75.8.

En siker behandlingsmiljo i enlighet med artikel 75.9, dér organ for tillgdng till hilsodata kan besluta att gora data
tillgingliga i enlighet med artikel 68.8.

©

h) Kontroller av att villkoren efterlevs for anslutning av behoriga deltagare till Hilsodata@EU, i enlighet med artikel 75.5.

i) En federerad EU-datasetkatalog som kopplar ssmman de nationella datasetkatalogerna, i enlighet med artikel 79.
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j) Ett sekretariat for EHDS-styrelsen, i enlighet med artikel 92.9.

k) Ett sekretariat for styrgrupperna, i enlighet med artikel 95.8.

2. De tjanster som avses i punkt 1 i denna artikel ska uppfylla tillrackliga kvalitetsstandarder i fraga om tillginglighet,
sikerhet, kapacitet, interoperabilitet, underhdll, overvakning och utveckling for att sikerstilla att det europeiska
halsodataomradet fungerar effektivt. Kommissionen ska tillhandahélla dessa tjanster i enlighet med de operativa beslut som
fattas i de relevanta styrgrupper som inrittas genom artikel 95.

3. Kommissionen ska vartannat ar uppratta och offentliggéra en rapport om de infrastrukturer och tjanster till stod for
det europeiska hilsodataomridet som den tillhandahéller i enlighet med punkt 1.

KAPITEL VII
DELEGERING AV BEFOGENHETER OCH KOMMITTEFORFARANDE

Artikel 97

Utévande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehéll for de villkor som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 14.2, 49.4 och 78.5 ges till kommissionen tills vidare
fran och med den 25 mars 2025.

3. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 14.2, 49.4 och 78.5 fir nir som helst dterkallas av
Europaparlamentet eller rddet. Ett beslut om aterkallelse innebir att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet
upphor att gilla. Beslutet far verkan dagen efter det att det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett
senare i beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrdda med experter som utsetts av varje medlemsstat i enlighet
med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning.

5. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och radet denna.

6.  En delegerad akt som antas enligt artikel 14.2, 49.4 eller 78.5 ska trdda i kraft endast om varken Europaparlamentet
eller rddet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom en period pd tre manader fran den dag da akten delgavs
Europaparlamentet och rddet, eller om bade Europaparlamentet och radet, fore utgdngen av den perioden, har underrattat
kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tre manader pa Europaparlamentets
eller rddets initiativ.

Artikel 98

Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitridas av en kommitté. Denna kommitté ska vara en kommitté i den mening som avses
i forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nir det hianvisas till denna punkt ska artikel 5 i férordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.
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KAPITEL VIII
OVRIGT

Artikel 99

Sanktioner

Medlemsstaterna ska faststilla regler om sanktioner vid 6vertrddelse av denna férordning, i synnerhet for overtradelser som
inte r foremdl for administrativa sanktionsavgifter enligt artiklarna 63 och 64, och vidta alla nodvindiga atgirder for att
sakerstilla att de tillimpas. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrickande. Medlemsstaterna ska senast
den 26 mars 2027 underritta kommissionen om dessa regler och dtgarder och utan dréjsmdl underritta kommissionen om
alla senare dndringar som péverkar dem.

Medlemsstaterna ska i forekommande fall beakta foljande icke uttommande och vigledande kriterier for dliggande av
sanktioner for overtradelser av denna foérordning:

a) Overtridelsens art, allvar, omfattning och varaktighet.

b) Varje atgird som den 6vertradande parten har vidtagit for att begrinsa eller avhjdlpa den skada som overtradelsen har
orsakat.

¢) Eventuella tidigare overtradelser som begétts av den Overtradande parten.

d) De ekonomiska fordelar som den 6vertridande parten har erhdllit eller de forluster denna har undvikit genom
overtradelsen, i den man sddana fordelar eller forluster kan faststallas pa ett tillforlitligt satt.

e) Eventuella andra forsvirande eller formildrande omstandigheter som ér tillimpliga pd drendet.

f) Den overtridande partens drsomsittning i unionen under det foregdende rikenskapséret.

Artikel 100
Riitt till ersittning

Varje fysisk eller juridisk person som har lidit materiell eller immateriell skada till foljd av en overtriddelse av denna
forordning ska ha ritt till ersittning, i enlighet med unionsritten och nationell ritt.

Artikel 101
Mandat att foretrida en fysisk person
Om en fysisk person anser att hans eller hennes rattigheter enligt denna forordning har krinkts ska han eller hon ha ritt att
ge ett organ, en organisation eller en sammanslutning som drivs utan vinstsyfte och som har inrittats i enlighet med
nationell ritt, vars stadgeenliga mél 4r av allmédnt intresse och som 4r verksam inom omrédet skydd av personuppgifter,

i uppdrag att limna in ett klagomal for hans eller hennes rakning eller att utova de réttigheter som avses i artiklarna 21 och
81.

Artikel 102

Utviirdering, 6versyn och framstegsrapport

1. Senast den 26 mars 2033 ska kommissionen genomfora en riktad utvirdering av denna forordning och limna en
rapport med de viktigaste resultaten till Europaparlamentet, rddet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén och
Regionkommittén, vid behov étfoljd av ett forslag till andring av denna forordning. Den utvirderingen ska omfatta foljande:

a) Mojligheterna att ytterligare utvidga interoperabiliteten mellan elektroniska hilsodokumentationssystem och andra
tjanster for tillgdng till elektroniska hilsodata dn de som inréttats av medlemsstaterna.

b) Behovet av att uppdatera de datakategorier som avses i artikel 51 och de dandamal som fortecknas i artikel 53.1.
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¢) Genomforande och fysiska personers anvandning av de mekanismer for att motsitta sig sekunddranvandning som avses
i artikel 71, i synnerhet ndr det giller dessa mekanismers inverkan pa folkhilsan, vetenskaplig forskning och
grundliggande rittigheter.

d) Anvindningen och genomforandet av de stringare bestimmelser som inférts enligt artikel 51.4.
¢) Utovandet och genomférandet av den ritt som avses i artikel 8.

f) En bedomning av den certifieringsram for elektroniska hilsodokumentationssystem som faststills i kapitel 1II och
behovet av att infora ytterligare verktyg for bedomning av dverensstimmelse.

g) En bedémning av hur den inre marknaden for elektroniska hilsodokumentationssystem fungerar.

h) En bedémning av kostnaderna och fordelarna med genomforandet av bestimmelserna om sekundiranvindning
i kapitel IV.

i) Tillimpningen av de avgifter som avses i artikel 62.

2. Senast den 26 mars 2035 ska kommissionen genomfora en 6vergripande utvirdering av denna forordning och lamna
en rapport med de viktigaste resultaten till Europaparlamentet, rddet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén och
Regionkommittén, vid behov atfoljd av ett forslag till dndring av denna forordning eller andra limpliga atgdrder. Denna
utvirdering ska omfatta en bedémning av om de system som ger tillgdng till elektroniska hélsodata for vidare behandling,
pd grundval av unionsritten eller nationell ritt enligt artikel 1.7, dr effektiva och fungerar vdl med avseende pd deras
inverkan pd genomférandet av denna forordning.

3. Medlemsstaterna ska forse kommissionen med de uppgifter som ir nodvindiga for att utarbeta de rapporter som
avses i punkterna 1 och 2 och kommissionen ska vederborligen beakta dessa uppgifter i rapporten.

4. Varje ar efter den 25 mars 2025 och fram till slutet av det ar da alla bestimmelser i denna forordning tillimpas enligt
artikel 105, ska kommissionen overlimna en framstegsrapport till radet om forberedelserna infor ett fullstindigt
genomférande av denna forordning. Den framstegsrapporten ska innehélla information om medlemsstaternas framsteg och
beredskap nir det giller genomférandet av denna forordning, inbegripet en bedomning av mojligheten att klara de
tidsfrister som faststills i artikel 105, och fir ocksd innehélla rekommendationer till medlemsstaterna for att forbittra
beredskapen infor tillimpningen av denna forordning.

Artikel 103
Andring av direktiv 2011/24/EU

Artikel 14 i direktiv 2011/24/EU ska utgd med verkan fran och med den 26 mars 2031.

Artikel 104
Andring av forordning (EU) 2024/2847

Forordning (EU) 2024/2847 ska dndras pa foljande stt:
1) Artikel 13.4 ska ersittas med foljande:

4. Nir en produkt med digitala element slipps ut pd marknaden ska tillverkaren inkludera den bedémning av
cybersikerhetsrisker som avses i punkt 3 i denna artikel i den tekniska dokumentation som kréavs enligt artikel 31 och
bilaga VII. For de produkter med digitala element som avses i artiklarna 12 och 32.5a och som ocksa omfattas av andra
unionsrittsakter fir bedomningen av cybersikerhetsriskerna ingd i den riskbedomning som krivs enligt dessa
unionsrittsakter. I de fall dd vissa vasentliga cybersdkerhetskrav inte ar tillimpliga pd produkten med digitala element ska
tillverkaren inkludera en tydlig motivering till detta i den tekniska dokumentationen.”
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2) Artikel 31.3 ska ersittas med foljande:

3. For de produkter med digitala element som avses i artiklarna 12 och 32.5a vilka dven omfattas av andra
unionsrattsakter som foreskriver teknisk dokumentation ska en enda serie teknisk dokumentation upprattas med den
information som avses i bilaga VII och den information som foreskrivs i andra unionsrattsakter.”

3) T artikel 32 ska foljande punkt inforas:

"5a.  Tillverkare av produkter med digitala element som klassificeras som elektroniska hilsodokumentationssystem
enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2025/327 (*) ska visa 6verensstimmelse med de vésentliga kraven
i bilaga I till den hir forordningen genom att anvanda det relevanta forfarande for bedomning av 6verensstimmelse som
foreskrivs i kapitel III i férordning (EU) 2025/327.

() Europaparlamentets och radets foérordning (EU) 2025/327 av den 11 februari 2025 om det europeiska
hilsodataomradet och om dndring av direktiv 2011/24/EU och forordning (EU) 2024/2847 (EUT L, 2025/327,
5.3.2025, ELL http://data.europa.eu/elireg/2025/327/o0j).”

KAPITEL IX
UPPSKJUTEN TILLAMPNING, OVERGANGS- OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 105
Ikrafttridande och tillimpning

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
Denna forordning ska tillimpas fran och med den 26 mars 2027.
Artiklarna 3 - 15, 23.2 - 23.6, 25, 26, 27, 47, 48 och 49 ska dock tillimpas pd foljande sitt:

a) Fran och med den 26 mars 2029 pa de prioriterade kategorier av elektroniska hilsodata med personuppgifter som avses
i artikel 14.1 a, b och ¢ och pd elektroniska hilsodokumentationssystem som av tillverkaren 4r avsedda att behandla
sddana kategorier av data.

b) Frdn och med den 26 mars 2031 pa de prioriterade kategorier av elektroniska hilsodata med personuppgifter som avses
i artikel 14.1 d, e och f och pa elektroniska hilsodokumentationssystem som av tillverkaren dr avsedda att behandla
sddana kategorier av data.

¢) Fran och med ett ar fran den dag som faststills i en delegerad akt som ska antas enligt artikel 14.2 for varje dndring av de
huvudsakliga egenskaperna for elektroniska hilsodata med personuppgifter i bilaga I, forutsatt att detta tillimpnings-
datum infaller efter det tillimpningsdatum som avses i leden a och b i detta stycke for de berorda kategorierna av
elektroniska hilsodata med personuppgifter.

Kapitel III ska tillimpas pd elektroniska hilsodokumentationssystem som tas i bruk i unionen enligt vad som avses
i artikel 26.2 frdn och med 26 mars 2031.

Kapitel IV ska tillimpas frdn och med den 26 mars 2029. Dock ska artiklarna 55.6, 70, 73.5, 75.1, 75.12, 77.4 och 78.6
tillimpas fran och med den 26 mars 2027, artikel 51.1 b, f, g, m och p ska tillimpas fran och med den 26 mars 2031, och
artikel 75.5 ska tillimpas frdn och med den 26 mars 2035.

De genomforandeakter som avses i artiklarna 13.4, 15.1, 23.4 och 36.1 ska tillimpas fran och med de datum som avses
i tredje stycket i den hir artikeln beroende pa de kategorier av elektroniska hilsodata med personuppgifter som avses
i artikel 14.1 a, b och ¢, eller artikel 14.1 d, e och f.

De genomférandeakter som avses i artiklarna 70, 73.5, 75.12, 77.4 och 78.6 ska tillimpas frin och med den 26 mars
2029.
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Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Strasbourg den 11 februari 2025.

Pd Europaparlamentets vignar Pd ridets vignar
R. METSOLA A. SZLAPKA
Ordférande Ordférande
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BILAGA 1

Huvudsakliga egenskaper for prioriterade kategorier av elektroniska hilsodata med personuppgifter

for primiranvindning

Kategori av elektroniska hilsodata

Huvudsakliga egenskaper for elektroniska hilsodata som ingar i kategorin

1. Patientdversikter

Elektroniska hilsodata som innehdller viktiga kliniska fakta om en identifierad fysisk
person och som ir nodvindiga for att ge personen siker och effektiv hilso- och sjukvérd.
Foljande information ingdr i en patientoversikt:

1. Identitetsuppgifter
Kontaktuppgifter
Forsakringsuppgifter
Allergier

Medicinska varningar

Information om vaccinering/profylax, eventuellt i form av ett vaccinationskort

N N v B~ WwW N

Aktuella, 16sta, arkiverade eller inaktuella problem, dven i internationella klassifice-
ringskoder

®

Information om sjukdomshistorik

9. Medicintekniska produkter och implantat

10. Medicinska ingrepp eller vardingrepp

11. Funktionsstatus

12. Aktuella och relevanta tidigare lakemedel

13. Observationer av patientens sociala forflutna med koppling till hilsan
14. Graviditetshistorik

15. Uppgifter fran patienten

16. Observationsresultat som ror halsotillstdndet

17. Vérdplan

18. Information om en sillsynt sjukdom, exempelvis uppgifter om sjukdomens
konsekvenser eller karaktar

2. Elektroniskt recept

Elektroniska hilsodata som utgor ett recept for ett likemedel enligt definitionen i artikel 3
k i direktiv 2011/24/EU.

3. Elektroniska expedieringar

Information om tillhandahéllande av ett lakemedel till en fysisk person genom ett apotek
baserat pa ett elektroniskt recept.

4. Bilddiagnostiska undersokningar och re-
laterade rapporter

Elektroniska hilsodata som ror anvindningen av eller som har tagits fram genom teknik
som anvinds for att se manniskokroppen i syfte att forebygga, diagnostisera, 6vervaka eller
behandla medicinska tillstand.

5. Resultat av medicinska undersokningar,
inklusive laboratorieresultat och andra
diagnostiska resultat och relaterade rap-
porter

Elektroniska hdlsodata som utgor resultat frn studier som i synnerhet har utforts genom
in vitro-diagnostik, sdsom klinisk biokemi, hematologi, transfusionsmedicin, mikrobiologi,
immunologi med flera, inklusive eventuella rapporter som stoder tolkningen av resultaten.

6. Utskrivningsrapporter

Elektroniska hdlsodata som ror ett mote med sjukvarden eller en véirdepisod och som
inbegriper viktig information om inskrivning, behandling och utskrivning av en fysisk
person.
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BILAGA 1

Visentliga krav for de harmoniserade programvarukomponenterna for elektroniska
hilsodokumentationssystem och for produkter for vilka interoperabilitet med elektroniska
hilsodokumentationssystem har hivdats

De visentliga krav som faststills i denna bilaga ska i tillimpliga delar gilla medicintekniska produkter, medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik, Al-system och hilsoapplikationer som hévdar interoperabilitet med elektroniska
halsodokumentationssystem.

1.

2.

3.

Allminna krav

1.1

1.2

1.3

1.4

De harmoniserade programvarukomponenterna for ett elektroniskt hilsodokumentationssystem ska uppna den
prestanda som tillverkaren avser och ska utformas och tillverkas pd ett sddant sitt att de under normala
anvandningsforhédllanden 4r limpliga for sina avsedda dndamal och att deras anvindning inte dventyrar
patientsikerheten.

De harmoniserade programvarukomponenterna for ett elektroniskt hilsodokumentationssystem ska utformas
och utvecklas pa ett sddant sitt att det elektroniska hilsodokumentationssystemet kan levereras och installeras,
med beaktande av tillverkarens instruktioner och information, utan att dess egenskaper och prestanda péverkas
negativt under dess avsedda anvindning.

Ett elektroniskt hdlsodokumentationssystem ska utformas och utvecklas pd ett sidant sitt att dess
interoperabilitet och sikerhets- och skyddsfunktioner tillvaratar fysiska personers rittigheter i enlighet med
systemets avsedda andamdl enligt kapitel II.

De harmoniserade programvarukomponenterna for ett elektroniskt hilsodokumentationssystem som ar avsett att
anvandas tillsammans med andra produkter, inbegripet medicintekniska produkter, ska utformas och tillverkas pa
ett sddant sitt att interoperabiliteten och kompatibiliteten ar tillforlitlig och siker och att elektroniska hilsodata
med personuppgifter kan delas mellan anordningen och det elektroniska hilsodokumentationssystemet med
avseende pd de harmoniserade programvarukomponenterna for ett elektroniskt halsodokumentationssystem.

Krav pé interoperabilitet

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

Om ett elektroniskt hidlsodokumentationssystem dr utformat for att lagra eller formedla elektroniska hilsodata
med personuppgifter ska det tillhandahélla ett granssnitt som mojliggor dtkomst till de elektroniska hilsodata
med personuppgifter som det behandlar i det europeiska formatet for utbyte av elektronisk hilsodokumentation,
med hjdlp av den europeiska programvarukomponenten for interoperabilitet for elektroniska hilsodokumenta-
tionssystem.

Om ett elektroniskt hidlsodokumentationssystem dr utformat for att lagra eller formedla elektroniska hilsodata
med personuppgifter ska det kunna ta emot elektroniska hilsodata med personuppgifter i det europeiska
formatet for utbyte av elektronisk hilsodokumentation, med hjilp av den europeiska programvarukomponenten
for interoperabilitet for elektroniska hilsodokumentationssystem.

Om ett elektroniskt hilsodokumentationssystem ar utformat for att ge tillgang till elektroniska hilsodata med
personuppgifter ska det kunna ta emot elektroniska hilsodata med personuppgifter i det europeiska formatet for
utbyte av elektronisk hilsodokumentation, med hjilp av den europeiska programvarukomponenten for
interoperabilitet for elektroniska hilsodokumentationssystem.

Ett elektroniskt hilsodokumentationssystem som innehdller en funktion for inférande av strukturerade
elektroniska hilsodata med personuppgifter ska gora det mojligt att fora in data med tillrdcklig detaljniva for att
gora det mojligt att tillhandahalla inférda elektroniska halsodata med personuppgifter i det europeiska formatet
for utbyte av elektronisk halsodokumentation.

De harmoniserade programvarukomponenterna for ett elektroniskt hilsodokumentationssystem far inte
innehdlla funktioner som forbjuder, begransar eller orsakar onddig borda for behorig dtkomst, delning av
elektroniska hdlsodata med personuppgifter eller anvindning av elektroniska hilsodata med personuppgifter for
tillitna dandamal.

De harmoniserade programvarukomponenterna for ett elektroniskt hilsodokumentationssystem far inte
innehalla funktioner som forbjuder, begrinsar eller orsakar onodig borda for tilliten export av elektroniska
hilsodata med personuppgifter i syfte att ersitta systemet med en annan produkt.

Sakerhetskrav och loggningskrav

3.1

Ett elektroniskt hilsodokumentationssystem som ér avsett att anvindas av hilso- och sjukvdrdspersonal ska
tillhandahalla tillforlitliga mekanismer for identifiering och autentisering av hilso- och sjukvardspersonal.
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3.2 Den europeiska programvarukomponenten for loggning for ett elektroniskt halsodokumentationssystem som ar
avsett att gora det mojligt for vardgivare eller andra personer att fa dtkomst till elektroniska halsodata med
personuppgifter ska tillhandahalla tillrackliga loggningsmekanismer som registrerar dtminstone féljande
information om varje dtkomsthéndelse eller grupp av sddana hiandelser:

a) Identifiering av vérdgivare eller andra personer som har fétt tillgdng till elektroniska hilsodata med
personuppgifter.

b) Identifiering av den eller de fysiska personer som har haft tillgng till elektroniska hilsodata med
personuppgifter.

¢) Kategorier av data till vilka dtkomst ges.
d) Tidpunkt och datum for atkomst.
) Datakillor.

3.3 De harmoniserade programvarukomponenterna for ett elektroniskt halsodokumentationssystem ska innehalla
verktyg eller mekanismer for granskning och analys av loggdata eller stodja anslutning och anvindning av extern
programvara for samma andamal.

3.4 De harmoniserade programvarukomponenterna for ett elektroniskt hilsodokumentationssystem som lagrar
elektroniska halsodata med personuppgifter ska stodja olika lagringsperioder och dtkomstrattigheter som tar
hansyn till uppgifternas ursprung och kategorier.
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BILAGA 111

Teknisk dokumentation

Den tekniska dokumentation som avses i artikel 37 ska dtminstone innehélla foljande information, beroende pa vad som ar
tillimpligt for de harmoniserade programvarukomponenterna for det relevanta elektroniska hilsodokumentationssystemet:

1.

En nidrmare beskrivning av det elektroniska hilsodokumentationssystemet, inklusive foljande:

a)
b)

i)
j)

Uppgifter om det elektroniska hilsodokumentationssystemets avsedda dndamal samt datum och version.

De kategorier av elektroniska hilsodata med personuppgifter som det elektroniska hilsodokumentationssystemet
har utformats for att behandla.

Information om hur det elektroniska halsodokumentationssystemet interagerar eller kan anvindas for att interagera
med maskinvara eller programvara som inte ingdr i sjilva systemet.

Versioner av relevant programvara eller inbyggd programvara och eventuella krav i samband med uppdateringen av
versioner.

En beskrivning av alla format i vilka det elektroniska hilsodokumentationssystemet slipps ut pd marknaden eller tas
i bruk.

En beskrivning av den maskinvara som det elektroniska hilsodokumentationssystemet ar avsett att koras pa.

En beskrivning av systemarkitekturen som forklarar hur programvarukomponenter bygger pd eller matas in
i varandra och integreras i den Gvergripande bearbetningen, i limpliga fall med illustrationer (t.ex. diagram och
ritningar), med tydlig angivelse av viktiga delar eller programvarukomponenter och tillrackliga forklaringar for att
forstd ritningarna och diagrammen.

Tekniska specifikationer, sdsom funktioner, matt och prestandaegenskaper, for det elektroniska hilsodokumenta-
tionssystemet samt eventuella varianter eller konfigurationer och tillbehor som normalt anges i den
produktspecifikation som anvandaren fir ta del av, exempelvis broschyrer, kataloger och liknande publikationer,
samt en niarmare beskrivning av datastrukturer, lagring och inmatning/utmatning av data.

En beskrivning av eventuella dndringar som gors av systemet under dess livscykel.

Bruksanvisning fér anvindaren och, i tillimpliga fall, installationsinstruktioner.

En ndrmare beskrivning av det system som anvinds for att utvirdera det elektroniska hilsodokumentationssystemets
prestanda, i tillimpliga fall.

Hanvisningar till gemensamma specifikationer som f6ljts i enlighet med artikel 36 och med vilka overensstimmelse
forsikras.

Resultaten och de kritiska analyserna av alla kontroller och valideringstester som utforts for att visa att det elektroniska
hilsodokumentationssystemet uppfyller kraven i kapitel III, sdrskilt de tillimpliga visentliga kraven.

En kopia av det informationsblad som avses i artikel 38.

En kopia av EU-forsikran om Gverensstimmelse.
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BILAGA IV

EU-férsikran om 6verensstimmelse

EU-forsikran om overensstimmelse for de harmoniserade programvarukomponenterna for ett elektroniskt halso-
dokumentationssystem ska omfatta foljande information:

1. Namnet pa det elektroniska hilsodokumentationssystemet, versionen och eventuella ytterligare otvetydiga hdnvisningar
som gor det mojligt att identifiera det elektroniska halsodokumentationssystemet.

2. Namn pa och adress till tillverkaren eller, i forekommande fall, tillverkarens auktoriserade representant.

3. Uppgift om att EU-forsikran om overensstimmelse utfirdas pa tillverkarens eget ansvar.

4. Uppgift om att det berorda elektroniska hilsodokumentationssystemet foljer bestimmelserna i kapitel III och,
i tillimpliga fall, annan relevant unionsratt som foreskriver att en EU-forsdkran om Overensstimmelse ska utfdrdas,
tillsammans med resultatet frdn den testmiljo som anges i artikel 40.

5. Hanvisningar till relevanta harmoniserade standarder som f6ljts och i enlighet med vilka &verensstimmelsen forsakras.

6. Hinvisningar till gemensamma specifikationer som foljts och i enlighet med vilka Gverensstimmelsen forsikras.

7. Ort och datum for utfirdandet av forsidkran, den undertecknande personens underskrift, namn och befattning samt,
i tillimpliga fall, uppgift om den person pé vars vagnar forsikran undertecknades.

8. I forekommande fall ytterligare information.
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