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KORTFATTAD MOTIVERING

Detta yttrande &r inriktat pd den andra pelaren, kapitel III, som syftar till att infora ett
obligatoriskt sjdlvcertifieringssystem for elektroniska patientjournalsystem, samtidigt som
grundldggande krav pa interoperabilitet och sikerhet uppfylls.

Som foredragande for IMCO-utskottet forsoker jag effektivisera overvakningen av den inre
marknaden. Mitt forslag till yttrande dr inriktat pa att fortydliga definitionerna avseende
elektroniska patientjournaler och elektroniska patientjournalsystem och att inféra en ny
definition for att mojliggora en tydlig tolkning av villkoren i kapitel III 1 forslaget. Dessutom
foreslar jag att kommissionens tillvigagéngssétt for att utforma de standarder som ska gélla for
elektroniska patientjournalsystem preciseras genom en tydlig hdnvisning till anvéindningen av
internationella och harmoniserade standarder, samt genom deltagande av alla berérda parter i
denna process.

Vidare syftar mina dndringsforslag till att tydligt definiera samspelet mellan det europeiska
hédlsodataomradet och annan sektorslagstiftning, sdrskilt for scenarier dir produkter skulle
omfattas av fler &n en av dessa réttsakter.

Ett viktigt tilligg ar kravet att kommissionen och medlemsstaterna ska faststélla uttryckliga
tidsbaserade mél for genomforande och framsteg ndr det giller grénsoverskridande
interoperabilitet for hédlsodata och relevant infrastruktur.

Detta forslag till yttrande syftar till att forbdttra elektroniska patientjournalsystem genom att
fortydliga relevanta definitioner, sédkerstdlla att kommissionen anvénder harmoniserade
standarder som grund vid faststillandet av EU-omfattande sdkerhets- och
interoperabilitetsstandarder for elektroniska patientjournalsystem, samt till att forena
tillimpningsomradet for det europeiska hélsodataomradet med annan sektorslagstiftning,
sdsom forordningen om medicintekniska produkter, forordningen om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och den kommande rittsakten om artificiell intelligens samt
dataakten. De foreslagna dndringarna ar tdnkta att gora kommissionens forslag tydligare och
mer forutsdgbart for berdrda parter och att tydligt sékerstélla att EU forblir val sammankopplat
globalt och inte infor standarder som &r inkompatibla med globala partner.
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ANDRINGSFORSLAG

Utskottet for den inre marknaden och konsumentskydd uppmanar utskottet for medborgerliga
fri- och réttigheter samt rittsliga och inrikes fragor att som ansvarigt utskott beakta f6ljande

andringsforslag:

Andringsforslag 1

Forslag till forordning
Skil 7

Kommissionens forslag

(7 I hdlso- och sjukvardssystemen
samlas personliga e-hdlsodata vanligtvis in
1 elektroniska patientjournaler, som
normalt innehéller en fysisk persons
sjukdomshistorik, diagnoser och
behandling, ldkemedel, allergier,
immunitet samt rontgenbilder och
laboratorieresultat, som sprids mellan olika
enheter 1 hilso- och sjukvardssystemet
(allminldkare, sjukhus, apotek,
virdmottagningar). For att gora det mojligt
for fysiska personer eller hilso- och
sjukvardspersonal att fa atkomst till, dela
och dndra e-hélsodata har vissa
medlemsstater vidtagit de réttsliga och
tekniska atgérder som krivs och inréttat
centraliserade infrastrukturer som kopplar
samman de elektroniska
patientjournalsystem som anvinds av
vardgivare och fysiska personer.
Alternativt ger vissa medlemsstater
offentliga och privata vardgivare stod till
att uppritta omrdden for personliga
hilsodata for att mojliggora
interoperabilitet mellan olika vardgivare.
Flera medlemsstater har ocksa gett stod till
eller tillhandahéllit tjénster for dtkomst till
hilsodata for patienter och hélso- och
sjukvérdspersonal (till exempel genom
patientportaler eller portaler for hidlso- och
sjukvérdspersonal). De har ocksd vidtagit
atgarder for att sdkerstélla att elektroniska
patientjournalsystem eller hilsoappar kan
overfora e-hélsodata till det centrala
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Andringsforslag

(7) I hélso- och sjukvérdssystemen
samlas personliga e-hdlsodata vanligtvis in
1 elektroniska patientjournaler, som
normalt innehéller en fysisk persons
sjukdomshistorik, diagnoser och
behandling, ldkemedel, allergier,
immunitet samt rontgenbilder och
laboratorieresultat, som sprids mellan olika
enheter 1 hilso- och sjukvardssystemet
(allminldkare, sjukhus, apotek,
virdmottagningar). For att gora det mojligt
for fysiska personer eller hilso- och
sjukvardspersonal att f dtkomst till, dela
och dndra e-hélsodata har vissa
medlemsstater vidtagit de réttsliga och
tekniska atgérder som krivs och inréttat
centraliserade infrastrukturer som kopplar
samman de elektroniska
patientjournalsystem som anvinds av
vardgivare och fysiska personer.
Alternativt ger vissa medlemsstater
offentliga och privata vardgivare stod till
att uppritta omrdden for personliga
hilsodata for att mojliggora
interoperabilitet mellan olika vardgivare.
Flera medlemsstater har ocksa gett stod till
eller tillhandahéllit tjénster for dtkomst till
hilsodata for patienter och hélso- och
sjukvérdspersonal (till exempel genom
patientportaler eller portaler for hidlso- och
sjukvérdspersonal). De har ocksa vidtagit
atgarder for att sdkerstélla att elektroniska
patientjournalsystem eller hilsoappar kan
overfora e-hélsodata till det centrala
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elektroniska patientjournalsystemet (vissa
medlemsstater gor detta genom att
exempelvis sikerstilla ett
certifieringssystem). Alla medlemsstater
har dock inte inrittat sddana system, och de
medlemsstater som har infort dem har gjort
det pé ett fragmenterat sétt. For att
underldtta den fria rorligheten for
personliga hilsodata 1 hela unionen och
undvika negativa konsekvenser for
patienter nér de far hilso- och sjukvard 1
gransoverskridande sammanhang krévs det
unionsatgérder for att sdkerstélla att
enskilda personer far béttre tillgéng till sina
egna personliga e-hilsodata och ges
befogenhet att dela dem.

Andringsforslag 2

Forslag till forordning
Skal 11

Kommissionens forslag

(11)  Fysiska personer bor dessutom ges
befogenhet att utbyta och ge tillgang till
personliga e-hélsodata till den hélso- och
sjukvardspersonal som de sjdlva véljer, vid
sidan av rétten till dataportabilitet enligt
artikel 20 1 forordning (EU) 2016/679.
Detta dr nodvéndigt for att ta itu med de
objektiva svarigheter och hinder som for
nirvarande forekommer. Enligt f6rordning
(EU) 2016/679 ér portabiliteten begriansad
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elektroniska patientjournalsystemet (vissa
medlemsstater gor detta genom att
exempelvis sikerstilla ett
certifieringssystem). Alla medlemsstater
har dock inte inréttat sddana system, och de
medlemsstater som har infort dem har gjort
det pé ett fragmenterat sétt. For att
underldtta den fria rorligheten for
personliga hilsodata 1 hela unionen och
undvika negativa konsekvenser for
patienter nér de far hilso- och sjukvard 1
gransoverskridande sammanhang krévs det
unionsatgérder for att sdkerstélla att
enskilda personer far béttre tillgéng till sina
egna personliga e-hilsodata och ges
befogenhet att dela dem.
Genomforandekostnaderna for att ansluta
hdlso- och sjukvdrdspersonal till det
europeiska hilsodataomradet, inbegripet
ny infrastruktur och underhdll av
cybersiikerhet, kapacitetsuppbyggnad och
ytterligare arbetsbelastning ndr det giller
administrativa data, bor i motiverade fall
inte bdiras av hdilso- och
sjukvdrdspersonalen sjilva.
Medlemsstaterna bor diirfor se till att
unionens ekonomiska incitament i sidana
motiverade fall fordelas jimt och rittvist
mellan dem som pdverkas av det
europeiska hilsodataomrddet.

Andringsforslag

(11)  Fysiska personer bor dessutom ges
befogenhet att utbyta och ge tillgang till
personliga e-hélsodata till den hélso- och
sjukvardspersonal som de sjilva viljer, vid
sidan av rétten till dataportabilitet enligt
artikel 20 1 forordning (EU) 2016/679.
Detta dr nodvéndigt for att ta itu med de
objektiva svarigheter och hinder som for
ndrvarande forekommer. Enligt forordning
(EU) 2016/679 ar portabiliteten begransad
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till enbart data som behandlas pa grundval
av samtycke eller avtal, vilket utesluter
data som behandlas pa andra rattsliga
grunder, som nér behandlingen grundar sig
pa lagstiftning, till exempel nir
behandlingen dr nddvindig for att utfora en
uppgift av allmént intresse eller som ett led
1 den personuppgiftsansvariges
myndighetsutdvning. Detta géller endast
data som den registrerade ldmnar till en
personuppgiftsansvarig, med undantag av
ménga hérledda eller indirekta data, sdsom
diagnoser eller prover. Slutligen har
fysiska personer enligt férordning (EU)
2016/679 ritt till 6verforing av
personuppgifterna direkt fran en
personuppgiftsansvarig till en annan, nér
detta dr tekniskt mojligt. Genom den
forordningen aldggs dock inte nagon
skyldighet att gora denna direkta
overforing tekniskt mojlig. Alla dessa
faktorer begrénsar dataportabiliteten och
kan begrénsa dess fordelar nér det géller att
tillhandahalla fysiska personer
hogkvalitativa, sdkra och effektiva hélso-
och sjukvardstjénster.

Andringsforslag 3

Forslag till forordning
Skil 16

Kommissionens forslag

(16)  Haélso- och sjukvérdspersonalens
tillgang till patienternas patientjournaler i
réitt tid dr grundldggande for att sikerstilla
véardkontinuitet och undvika dubbelarbete
och fel. P4 grund av bristande
interoperabilitet kan dock hélso- och
sjukvardspersonal i ménga fall inte fa
tillgang till patienternas fullstdndiga
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till enbart data som behandlas pa grundval
av samtycke eller avtal, vilket utesluter
data som behandlas pa andra rattsliga
grunder, som nér behandlingen grundar sig
pa lagstiftning, till exempel nir
behandlingen dr nddvindig for att utfora en
uppgift av allmént intresse eller som ett led
1 den personuppgiftsansvariges
myndighetsutdvning. Detta géller endast
data som den registrerade ldmnar till en
personuppgiftsansvarig, med undantag av
ménga hérledda eller indirekta data, sésom
diagnoser eller prover. Slutligen har
fysiska personer enligt forordning (EU)
2016/679 ritt till 6verforing av
personuppgifterna direkt fran en
personuppgiftsansvarig till en annan, nér
detta dr tekniskt mojligt. Genom den
forordningen aldggs dock inte ndgon
skyldighet att géra denna direkta
overforing tekniskt mojlig. Alla dessa
faktorer begrénsar dataportabiliteten och
kan begrénsa dess fordelar nér det géller att
tillhandahalla fysiska personer
hogkvalitativa, sidkra och effektiva hélso-
och sjukvardstjinster. Portabiliteten bor ge
konsumenterna storre valfrihet niir det
giiller valet av vdrdgivare, vilket leder till
minskade hiilso- och sjukvirdskostnader,
snabbare diagnos och kortare behandling
och generellt sett biittre hiilsoutfall.

Andringsforslag

(16)  Haélso- och sjukvérdspersonalens
tillgang till patienternas patientjournaler i
ritt tid dr grundldggande for att sikerstélla
véardkontinuitet och undvika dubbelarbete
och fel. Pa grund av bristande
interoperabilitet kan dock hélso- och
sjukvardspersonal i ménga fall inte fa
tillgang till patienternas fullstindiga
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patientjournaler och kan inte fatta optimala
medicinska beslut for sin diagnos och
behandling, vilket innebdr avsevirda
kostnader for bade hélso- och
sjukvérdssystem och fysiska personer och
kan leda till simre hélsa for fysiska
personer. E-hédlsodata som gors tillgidngliga
1 interoperabelt format och som kan
overforas mellan vardgivare kan ocksa
minska den administrativa bordan for
hélso- och sjukvardspersonal som bestar av
att manuellt fora in eller kopiera hilsodata
mellan elektroniska system. Darfor bor
hélso- och sjukvérdspersonal fa tillgéng till
lampliga elektroniska medel, till exempel
portaler for hilso- och sjukvardspersonal,
for att anvénda personliga e-hdlsodata nir
de utfor sitt arbete. Dessutom bor
tillgangen till personliga patientjournaler
vara transparent for fysiska personer och
fysiska personer bor kunna kontrollera
denna tillgéng helt och hallet, bland annat
genom att begrénsa tillgangen till alla
personliga e-hélsodata, eller delar av dessa,
1 sina journaler. Halso- och
sjukvardspersonal bor inte sta i vidgen for
genomforandet av fysiska personers
rittigheter, till exempel genom att végra att
ta hinsyn till e-hdlsodata som hérror fran
en annan medlemsstat och som
tillhandahalls i det interoperabla och
tillforlitliga europeiska formatet for utbyte
av elektroniska patientjournaler.

Andringsforslag 4

Forslag till forordning
Skal 19
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patientjournaler och kan inte fatta optimala
medicinska beslut for sin diagnos och
behandling, vilket innebar avsevirda
kostnader for bade hélso- och
sjukvérdssystem och fysiska personer och
kan leda till simre hélsa for fysiska
personer. E-hédlsodata som gors tillgéngliga
1 interoperabelt format och som kan
overforas mellan vardgivare kan ocksa
minska den administrativa bordan for
hélso- och sjukvardspersonal som bestar av
att manuellt fora in eller kopiera hilsodata
mellan elektroniska system. Déarfor bor
hélso- och sjukvérdspersonal fa tillgang till
lampliga elektroniska medel, till exempel
portaler for hilso- och sjukvardspersonal,
for att anvénda personliga e-hédlsodata nir
de utfor sitt arbete. Dessutom bor
kommissionen och medlemsstaterna enas
om ambitiosa tidsbaserade mal for att
infora forbittrad interoperabilitet for
hilsodata i hela unionen. Dessutom bor
tillgdngen till personliga patientjournaler
vara transparent for fysiska personer och
fysiska personer bor kunna kontrollera
denna tillgéng helt och hallet, bland annat
genom att begrénsa tillgangen till alla
personliga e-hélsodata, eller delar av dessa,
1 sina journaler. Halso- och
sjukvardspersonal bor inte st 1 vigen for
genomforandet av fysiska personers
rittigheter, till exempel genom att végra att
ta hdnsyn till e-hdlsodata som hérror fran
en annan medlemsstat och som
tillhandahélls i det interoperabla och
tillforlitliga europeiska formatet for utbyte
av elektroniska patientjournaler.
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Kommissionens forslag

(19)  Tillgangen till personliga hilsodata
och genetiska data i elektroniskt format
varierar mellan medlemsstaterna. Det
europeiska hélsodataomradet bor gora det
lattare for fysiska personer att fa tillgdng
till dessa data i elektroniskt format. Detta
skulle ocksé bidra till att uppnd maélet att
100 % av unionsmedborgarna ska ha
tillgang till sina elektroniska
patientjournaler senast 2030, i enlighet
med policyprogrammet “En fardvég for det
digitala decenniet”. For att e-hédlsodata ska
kunna goras tillgédngliga och 6verforas bor
sddana data goras tillgidngliga och
OverfOras 1 ett interoperabelt gemensamt
europeiskt format for utbyte av
elektroniska patientjournaler, atminstone
for vissa kategorier av e-hdlsodata, sdsom
patientoversikter, elektroniska recept och
elektronisk expediering, bilddiagnostik och
rapporter om bilddiagnostik,
laboratorieresultat och
utskrivningsrapporter, med forbehéll for
overgéngsperioder. Om personliga e-
hilsodata gors tillgéngliga for en
vérdgivare eller ett apotek av en fysisk
person, eller overfors av en annan
personuppgiftsansvarig i det europeiska
formatet for utbyte av elektroniska
patientjournaler, bor e-hdlsodata 14sas och
godkédnnas for tillhandahéllandet av hilso-
och sjukvard eller for expediering av ett
lakemedel, och stoder darmed
tillhandah&llandet av hélso- och
sjukvardstjanster eller expedieringen av det
e-receptet. Kommissionens
rekommendation (EU) 2019/243% utgor
grunden for ett sddant gemensamt
europeiskt format for utbyte av
elektroniska patientjournaler. Det
europeiska formatet for utbyte av
elektroniska patientjournaler bor borja
anviandas i storre utstrickning pad EU-niva
och nationell niva. Néatverket for e-hélsa
enligt artikel 14 i Europaparlamentets och
radets direktiv 2011/24/EU%
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Andringsforslag

(19)  Tillgangen till personliga hilsodata
och genetiska data i elektroniskt format
varierar mellan medlemsstaterna. Det
europeiska hédlsodataomridet bor gora det
lattare for fysiska personer att fa tillgdng
till dessa data i elektroniskt format. Detta
skulle ocksa bidra till att uppna mélet att
100 % av unionsmedborgarna ska ha
tillgang till sina elektroniska
patientjournaler senast 2030, i enlighet
med policyprogrammet “En fardvég for det
digitala decenniet”. Det europeiska
hiélsodataomrddet bor ocksa bidra till
andra krav, frimst for att tillimpa
engdngsprincipen dir sd dar mojligt. For
att e-hélsodata ska kunna goras tillgéngliga
och overforas bor sddana data goras
tillgéngliga och overforas i ett
interoperabelt gemensamt europeiskt
format for utbyte av elektroniska
patientjournaler, atminstone for vissa
kategorier av e-hdlsodata, sdsom
patientoversikter, elektroniska recept och
elektronisk expediering, bilddiagnostik och
rapporter om bilddiagnostik,
laboratorieresultat och
utskrivningsrapporter, med forbehall for
overgéangsperioder. Om personliga e-
hilsodata gors tillgéngliga for en
vérdgivare eller ett apotek av en fysisk
person, eller overfors av en annan
personuppgiftsansvarig i det europeiska
formatet for utbyte av elektroniska
patientjournaler, bor e-hdlsodata ldsas och
godkédnnas for tillhandahéllandet av hilso-
och sjukvard eller for expediering av ett
lidkemedel, och stoder darmed
tillhandah&llandet av hélso- och
sjukvardstjinster eller expedieringen av det
e-receptet. Kommissionens
rekommendation (EU) 2019/243% utgor
grunden for ett sdidant gemensamt
europeiskt format for utbyte av
elektroniska patientjournaler. Det
europeiska formatet for utbyte av
elektroniska patientjournaler bor borja
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rekommenderade medlemsstaterna att
anvinda det europeiska formatet for utbyte
av elektroniska patientjournaler vid
upphandlingar for att forbattra
interoperabiliteten, men anvindningen var 1
praktiken begrinsad, vilket resulterade i en
fragmenterad tillampning och ojamn
tillgdng och portabilitet med avseende pa
e-hdlsodata.

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).

46 Europaparlamentets och radets direktiv
2011/24/EU av den 9 mars 2011 om
tillampningen av patientréttigheter vid
gransoverskridande hélso- och sjukvérd
(EUT L 88, 4.4.2011, s. 45).

Andringsforslag 5

Forslag till forordning
Skil 19a (nytt)

Kommissionens forslag
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anvéndas 1 storre utstrickning pa EU-niva
och nationell niva. Néatverket for e-hélsa
enligt artikel 14 1 Europaparlamentets och
radets direktiv 2011/24/EU%
rekommenderade medlemsstaterna att
anvinda det europeiska formatet for utbyte
av elektroniska patientjournaler vid
upphandlingar for att forbattra
interoperabiliteten, men anvindningen var 1
praktiken begrinsad, vilket resulterade i en
fragmenterad tilldmpning och ojamn
tillgdng och portabilitet med avseende pa
e-hdlsodata. Dessutom bér en
overenskommelse nds om tidsbaserade
mdl pd unionsnivd for att genomfora
interoperabilitet for hiilsodata.
Kommissionen och medlemsstaterna bor
enas om en rad mdl och delmal for
interoperabilitet mellan hilsodata for att
[frimja ett framgdngsrikt inforande av det
europeiska hilsodataomrddet och ett
effektivt europeiskt samarbete kring
hilsodata.

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).

46 Europaparlamentets och radets direktiv
2011/24/EU av den 9 mars 2011 om
tillampningen av patientréttigheter vid
gransoverskridande hélso- och sjukvérd
(EUT L 88,4.4.2011, s. 45).

Andringsforslag

(19a) Engdngsprincipen innebdr att
fysiska eller juridiska personer endast
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Andringsforslag 6

Forslag till forordning
Skal 23

Kommissionens forslag

(23)  E-hélsomyndigheter bor ha
tillrackliga tekniska fardigheter och
eventuellt samla experter fran olika
organisationer. Den verksamhet som
bedrivs av e-hdlsomyndigheter bor vara vl
planerad och dvervakas for att sékerstélla
att den ar effektiv. E-hdlsomyndigheter bor
vidta nédvéndiga atgérder for att
sdkerstélla fysiska personers réttigheter
genom att inrdtta nationella, regionala och
lokala tekniska 16sningar, som nationella
system for elektroniska patientjournaler,
patientportalsystem och system for
dataformedling. Nir de gor detta bor de
tilldimpa gemensamma standarder och
specifikationer i samband med sddana
16sningar, framja tilldimpningen av
standarder och specifikationer vid
upphandlingar och anvénda sig av andra
innovativa metoder, inklusive erséttning
for 10sningar som dverensstimmer med det
europeiska hélsodataomradets
interoperabilitets- och sidkerhetskrav. For
att kunna utfora sina uppgifter bor e-
hilsomyndigheterna samarbeta pa nationell
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tillhandahaller uppgifter en gang inom
ramen for systemet for primdir eller
sekundiir anviindning, medan alla aktorer
som berors av denna forordning bor ha
tillgang till sadana data for primdr eller
sekundiir anviindning, samtidigt som
reglerna i motsvarande kapitel
respekteras. Genomforandet av
engdngsprincipen skulle siikerstilla att
hdlso- och sjukvardspersonal och
vdrdgivare inte dr skyldiga att limna
samma uppgifter mer dn en gang och att
de slipper dubbelarbete och onddiga
bordor.

Andringsforslag

(23)  E-hélsomyndigheter bor ha
tillrdckliga tekniska fardigheter och
eventuellt samla experter fran olika
organisationer. Den verksamhet som
bedrivs av e-hdlsomyndigheter bor vara vl
planerad och dvervakas for att sékerstélla
att den &r effektiv. E-hdlsomyndigheter bor
vidta nédvéndiga atgérder for att
sdkerstilla fysiska personers réttigheter
genom att inrdtta nationella, regionala och
lokala tekniska 16sningar, som nationella
system for elektroniska patientjournaler,
patientportalsystem och system for
dataformedling. Nir de gor detta bor de
tillampa gemensamma standarder och
specifikationer i samband med sddana
16sningar, framja tillampningen av
standarder och specifikationer vid
upphandlingar och anvinda sig av andra
innovativa metoder, inklusive erséttning
for 10sningar som dverensstimmer med det
europeiska hélsodataomridets
interoperabilitets- och sidkerhetskrav. For
att kunna utfora sina uppgifter bor e-
hélsomyndigheterna samarbeta och utbyta
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niva och unionsniva med andra enheter,
bland annat forsdkringsorgan, virdgivare,
tillverkare av system for elektroniska
patientjournaler och hdlsoappar, samt
intressenter frén halso- och
sjukvardssektorn eller it-sektorn, enheter
som hanterar ersittningssystem, organ med
ansvar for utvirdering av medicinska
metoder, tillsynsmyndigheter for
lakemedel och likemedelsmyndigheter,
myndigheter med ansvar {for
medicintekniska produkter, upphandlare
och it-sdkerhets- eller e-
identifieringsmyndigheter.

Andringsforslag 7

Forslag till forordning
Skal 24

Kommissionens forslag

(24)  Tillgang till och 6verforing av e-
hilsodata dr relevant 1 gransoverskridande
hélso- och sjukvérdssituationer eftersom
det kan frdmja kontinuitet 1 hilso- och
sjukvérden nér fysiska personer reser till
andra medlemsstater eller byter
bosittningsort. Vardkontinuitet och snabb
tillgang till personliga e-hdlsodata ar dnnu
viktigare for invénare i gransregioner, vilka
ofta reser Over gransen for att fa hilso- och
sjukvérd. I minga griansregioner kan det
vara nirmare till vissa specialiserade hilso-
och sjukvardstjinster som ligger pd andra
sidan grénsen an till motsvarande tjénster i
samma medlemsstat. Det krdvs en
infrastruktur for gransoverskridande
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béista praxis pa nationell niva och
unionsniva med andra enheter, bland annat
forsakringsorgan, vardgivare, tillverkare av
system for elektroniska patientjournaler
och hilsoappar, samt intressenter fran
hélso- och sjukvardssektorn eller it-
sektorn, enheter som hanterar
ersittningssystem, organ med ansvar for
utvirdering av medicinska metoder,
tillsynsmyndigheter for lakemedel och
lakemedelsmyndigheter, myndigheter med
ansvar for medicintekniska produkter,
upphandlare och it-sidkerhets- eller e-
identifieringsmyndigheter. Cybersiikerhet
spelar dessutom en avgorande roll inom
hdlso- och sjukvardssektorn, sérskilt nér
det giiller att skydda hiilsodata. E-
hillsomyndigheter bor diirfor vidta
kraftfulla cybersikerhetsdtgdrder for att
skydda anvindares kiinsliga hdilsodata i
syfte att forhindra alla forsok att bryta sig
in i systemen och stjila eller skada dessa
data.

Andringsforslag

(24)  Tillgang till och 6verforing av e-
hilsodata ar relevant 1 gransoverskridande
hélso- och sjukvérdssituationer eftersom
det kan framja kontinuitet 1 hilso- och
sjukvérden nir fysiska personer reser till
andra medlemsstater eller byter
boséttningsort. Vardkontinuitet och snabb
tillgang till personliga e-hdlsodata dr dnnu
viktigare for invénare 1 gransregioner, vilka
ofta reser Over gransen for att fa hilso- och
sjukvérd. I manga gransregioner kan det
vara niarmare till vissa specialiserade hélso-
och sjukvardstjénster som ligger pd andra
sidan grinsen &n till motsvarande tjénster i
samma medlemsstat. Det krévs en
infrastruktur for gransoverskridande
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overforing av personliga e-hélsodata i
situationer dir en fysisk person utnyttjar
tjénster hos en vardgivare som &r etablerad
1 en annan medlemsstat. En frivillig
infrastruktur for detta &ndamal,
MinHaélsa@EU, har inrittats som en del av
de atgéarder som foreskrivs 1 artikel 14 1
direktiv 2011/24/EU. Genom
MinHilsa@EU borjade medlemsstaterna
ge fysiska personer mojlighet att dela sina
personliga e-hdlsodata med vardgivare nir
de reser utomlands. For att stodja sddana
mojligheter ytterligare bor det bli
obligatoriskt for medlemsstaterna att delta i
den digitala infrastrukturen
MinHilsa@EU. Alla medlemsstater bor
ansluta sig till infrastrukturen och koppla
vérdgivare och apotek till den eftersom
detta dr nodvandigt for att kunna
sakerstdlla fysiska personers rétt att fa
tillgang till och anvinda sina personliga e-
hilsodata oberoende av| medlemsstat.
Infrastrukturen bor gradvis utvidgas for att
stodja fler kategorier av e-hdlsodata.

Andringsforslag 8

Forslag till forordning
Skil 25

Kommissionens forslag

(25) Inom ramen for MinHélsa@EU bor
en central plattform tillhandahalla en
gemensam infrastruktur for
medlemsstaterna for att sékerstélla
konnektivitet och interoperabilitet pa ett
effektivt och sékert sitt. For att garantera
att dataskyddsreglerna efterlevs och
tillhandahélla en riskhanteringsram for
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overforing av personliga e-hélsodata i
situationer ddr en fysisk person utnyttjar
tjénster hos en vardgivare som &r etablerad
1 en annan medlemsstat. En frivillig
infrastruktur for detta &ndamal,
MinHaélsa@EU, har inrittats som en del av
de dtgéarder som foreskrivs 1 artikel 14 1
direktiv 2011/24/EU. Genom
MinHélsa@EU borjade medlemsstaterna
ge fysiska personer mojlighet att dela sina
personliga e-hdlsodata med vardgivare nir
de reser utomlands. For att stodja sddana
mojligheter ytterligare bor det bli
obligatoriskt for medlemsstaterna att delta 1
den digitala infrastrukturen
MinHéilsa@EU. Alla medlemsstater bor
ansluta sig till infrastrukturen och koppla
vérdgivare och apotek till den eftersom
detta dr nodvandigt for att kunna
sakerstdlla fysiska personers ritt att {4
tillgang till och anvinda sina personliga e-
hilsodata oberoende av| medlemsstat.
Infrastrukturen bor gradvis utvidgas for att
stodja fler kategorier av e-hélsodata.
Genom att gora interoperabiliteten
obligatorisk skulle man kunna évervinna
misslyckandet med
marknadssamordningen. Det ir sannolikt
mer effektivt att infora
interoperabilitetsstandarder pa
unionsnivd dn pd nationell nivd.

Andringsforslag

(25) Inom ramen for MinHélsa@EU bor
en central plattform tillhandahalla en
gemensam infrastruktur for
medlemsstaterna for att sékerstélla
konnektivitet och interoperabilitet pd ett
effektivt och sékert sitt. For att garantera
att dataskyddsreglerna efterlevs och
tillhandahélla en riskhanteringsram for
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overforingen av personliga e-hédlsodata bor
kommissionen genom genomforandeakter
tilldela medlemsstaterna sérskilda
ansvarsomraden i deras roll som
gemensamt personuppgiftsansvariga, och
foreskriva egna skyldigheter i sin roll som
personuppgiftsbitride.

Andringsforslag 9

Forslag till forordning
Skil 29

Kommissionens forslag

(29) Programvara eller
programvarumoduler som omfattas av
definitionen av medicintekniska produkter
eller hogrisksystem for artificiell
intelligens (Al) bor certifieras i enlighet
med Europaparlamentets och rdadets
Jorordning (EU) 2017/745 och
Europaparlamentets och rddets
forordning® [...] [riittsakten om artificiell
intelligens COM(2021) 206 final],
beroende pa vad som dr tillimpligt. De
visentliga kraven pa interoperabilitet 1
denna forordning bor endast gilla i den
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overforingen av personliga e-hélsodata bor
kommissionen genom genomforandeakter
tilldela medlemsstaterna sérskilda
ansvarsomraden i deras roll som
gemensamt personuppgiftsansvariga, och
foreskriva egna skyldigheter i sin roll som
personuppgiftsbitride. Kommissionen och
medlemsstaterna bor dessutom utarbeta
tidsbaserade mal for att uppna detta. For
att sikerstiilla de hogsta
sikerhetsstandarderna ndir detta anses
limpligt bor delar av eller hela
plattformen licensieras med en éppen
kiillkodslicens i enlighet med strategin
med oppen killkod 2020-2023 och
kommissionens beslut 2021/C 495 I/01'°.
Detta kommer att 6ka transparensen och
siikerstilla konsumenternas fortroende
for plattformen.

laKommissionens beslut av den 8
december 2021 om licensiering och
vidareutnyttjande av kommissionens
programvara 2021/C 495 1/01 (EUT
C 4951, 9.12.2021, s. 1).

Andringsforslag

(29) Programvara eller
programvarumoduler som omfattas av
definitionen av ett elektroniskt
patientjournalsystem, medicintekniska
produkter eller hogrisksystem for artificiell
intelligens (Al) bor endast forviintas
uppfylla de vasentliga kraven pé
interoperabilitet i denna forordning i den
utstrdckning som tillverkaren av en
medicinteknisk produkt eller ett Al-system
med hog risk, som tillhandahéiller e-
hélsodata som ska behandlas som en del av
det elektroniska patientjournalsystemet,
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utstrackning som tillverkaren av en
medicinteknisk produkt eller ett Al-system
med hog risk, som tillhandahéiller e-
hélsodata som ska behandlas som en del av
det elektroniska patientjournalsystemet,
hévdar att interoperabilitet med ett sddant
system garanteras. I sddana fall bor
bestimmelserna om gemensamma
specifikationer for elektroniska
patientjournalsystem vara tillimpliga pa
dessa medicintekniska produkter och Al-
system med hog risk.

49 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter, om
andring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphévande av ridets direktiv 90/385/EEG
och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017,

s. 1).

Andringsforslag 10

Forslag till forordning
Skal 34

Kommissionens forslag

(34) For att sakerstilla tillrdcklig och
effektiv efterlevnad av de krav och
skyldigheter som faststélls i kapitel III 1
denna forordning bor det system for
marknadskontroll och dverensstimmelse
for produkter som inréttas genom
forordning (EU) 2019/1020 tillampas.
Beroende pa vilken organisation som
definieras pa nationell niva kan denna
marknadskontroll utforas av de e-
hélsomyndigheter som sdkerstéller ett
korrekt genomforande av kapitel II, eller av
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hivdar att interoperabilitet med ett sddant
system garanteras. Dessa typer av
programvaror bor uteslutande folja den
relevanta bedomningen av
overensstimmelse i enlighet med
Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/745% och
Europaparlamentets och radets
forordning [...] [riittsakten om artificiell
intelligens COM(2021) 206 final],
beroende pa vad som dr tillimpligt. 1
sadana fall bor endast bestimmelserna om
gemensamma specifikationer for
elektroniska patientjournalsystem vara
tillimpliga pd dessa medicintekniska
produkter och Al-system med hog risk.

49 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter, om
andring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphévande av ridets direktiv 90/385/EEG
och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017,

s. 1).

Andringsforslag

(34) For att sdkerstilla tillracklig och
effektiv efterlevnad av de krav och
skyldigheter som faststélls i kapitel III i
denna forordning bor det system for
marknadskontroll och dverensstimmelse
for produkter som inréttas genom
forordning (EU) 2019/1020 tillampas.
Beroende pa vilken organisation som
definieras pa nationell niva kan denna
marknadskontroll utfras av de e-
hélsomyndigheter som sdkerstéller ett
korrekt genomforande av kapitel II, eller av
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en separat marknadskontrollmyndighet
som ansvarar for elektroniska
patientjournalsystem. Aven om det kan
vara mycket praktiskt att utse e-
hilsomyndigheter till
marknadskontrollmyndigheter for hilso-
och sjukvardsdndamal bor eventuella
intressekonflikter undvikas, till exempel
genom att man skiljer pa olika uppgifter.

Andringsforslag 11

Forslag till forordning
Skil 40

Kommissionens forslag

(40) Datainnehavarna kan vara
offentliga, icke-vinstdrivande eller privata
vérdgivare, offentliga, icke-vinstdrivande
och privata organisationer,
sammanslutningar eller andra enheter samt
offentliga och privata enheter som bedriver
forskning om hélso- och sjukvardssektorn,
som behandlar de kategorier av hélso- och
sjukvérdsrelaterade data som anges ovan.
For att undvika en oproportionerlig borda
for sma enheter undantas mikroforetag fran
skyldigheten att gora sina data tillgéngliga
for sekundér anvdndning inom ramen for
det europeiska hilsodataomradet.
Offentliga eller privata enheter far ofta
offentlig finansiering i form av nationella
medel eller unionsmedel for att samla in
och behandla e-hélsodata for
forskningsdndamal, statistikéindamal
(officiella eller inte) eller andra liknande
dndamaél, dven pd omraden dér insamlingen
av sddana data &r fragmenterad eller
komplicerad, sdsom sédllsynta sjukdomar,
cancer osv. Sddana data som samlas in och
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en separat marknadskontrollmyndighet
som ansvarar for elektroniska
patientjournalsystem. Aven om det kan
vara mycket praktiskt att utse e-
hilsomyndigheter till
marknadskontrollmyndigheter f6r hilso-
och sjukvardsdndamal bor eventuella
intressekonflikter undvikas, till exempel
genom att man skiljer pa olika uppgifter.
Medlemsstaterna bor se till att
marknadskontrollmyndigheterna har de
personella, tekniska och ekonomiska
resurser samt lokaler och den
infrastruktur och sakkunskap som krivs
for att de ska kunna utfora sina
arbetsuppgifter pad ett effektivt siitt.

Andringsforslag

(40) Datainnehavarna kan vara
offentliga, icke-vinstdrivande eller privata
vérdgivare, offentliga, icke-vinstdrivande
och privata organisationer,
sammanslutningar eller andra enheter samt
offentliga och privata enheter som bedriver
forskning om hélso- och sjukvérdssektorn,
som behandlar de kategorier av hidlso- och
sjukvérdsrelaterade data som anges ovan.
For att undvika en oproportionerlig borda
for sma enheter undantas mikroforetag fran
skyldigheten att gora sina data tillgdngliga
for sekundér anvdndning inom ramen for
det europeiska hilsodataomradet.
Offentliga eller privata enheter far ofta
offentlig finansiering i form av nationella
medel eller unionsmedel for att samla in
och behandla e-hélsodata for
forskningsdndamal, statistikdindamal
(officiella eller inte) eller andra liknande
dndamaél, dven pd omraden dér insamlingen
av sddana data &r fragmenterad eller
komplicerad, sdsom séllsynta sjukdomar,
cancer osv. Sddana data som samlas in och
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behandlas av datainnehavare med stod av
offentlig finansiering pd unionsniva eller
nationell niva bor goras tillgéngliga av
datainnehavarna for organ med ansvar for
tillgang till hdlsodata 1 syfte att maximera
den offentliga investeringens inverkan och
stodja forskning, innovation,
patientsdkerhet eller beslutsfattande som
gynnar samhallet. I vissa medlemsstater
spelar privata enheter, déribland privata
vardgivare och branschorganisationer, en
central roll inom hélso- och
sjukvérdssektorn. De data som innehas av
sddana vdrdgivare bor ocksa goras
tillgdngliga for sekundir anvdndning.
Samtidigt dtnjuter data som omfattas av
sarskilt rattsligt skydd, sdsom immateriella
rittigheter tillhorande foretag som
tillverkar medicintekniska produkter eller
lakemedelsforetag, ofta upphovsrittsskydd
eller liknande former av skydd. Offentliga
myndigheter och tillsynsmyndigheter bor
dock ha tillgéng till sddana data, till
exempel i hindelse av en pandemi, for att
kunna uppticka defekta produkter och
skydda ménniskors hilsa. I samband med
allvarliga folkhélsoproblem (till exempel
de bedrégerier som inbegrep PIP-
brostimplantat) har det varit mycket svart
for offentliga myndigheter att {3 tillgdng
till sadana data for att forstd orsakerna och
tillverkarens kunskap nir det géller vissa
defekta produkter. Covid-19-pandemin
visade ocksa hur svért det dr for
beslutsfattare att fa tillgang till hdlsodata
och andra hilsorelaterade data. Sddana data
bor goras tillgéngliga for offentlig
verksamhet och tillsynsverksamhet for att
hjélpa offentliga organ att utfora sitt
rittsliga uppdrag, samtidigt som man, nar
sa ar relevant och mojligt, respekterar det
skydd som kommersiella data &tnjuter.
Sérskilda regler for sekundér anvéindning
av hilsodata bor faststillas. Verksamhet
som ror dataaltruism kan bedrivas av olika
enheter inom ramen for forordning [...]
[dataforvaltningsakten COM(2020) 767
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16/68

behandlas av datainnehavare med stod av
offentlig finansiering pd unionsniva eller
nationell niva bor goras tillgédngliga av
datainnehavarna for organ med ansvar {or
tillgang till hdlsodata 1 syfte att maximera
den offentliga investeringens inverkan och
stodja forskning, innovation,
patientsdkerhet eller beslutsfattande som
gynnar samhallet. I vissa medlemsstater
spelar privata enheter, diribland privata
vardgivare och branschorganisationer, en
central roll inom hélso- och
sjukvérdssektorn. De data som innehas av
sadana vardgivare bor ocksa goras
tillgdngliga for sekundéir anvdndning.
Samtidigt bor data som omfattas av sdrskilt
rattsligt skydd, sdsom immateriella
rittigheter tillhérande foretag som
tillverkar medicintekniska produkter eller
lakemedelsforetag, ges samma
sekretesskydd som foreskrivs i avtalet om
handelsrelaterade aspekter av
immaterialriitter (Trips-avtalet) och
direktiv (EU) 2016/943'%, med skydd av de
viktigaste immateriella rittigheterna, dvs.
patent, tilliggsskydd, nyttighetsmodeller,
upphovsritt, varumdrken, databasriitt och
ménsterskydd. Offentliga myndigheter och
tillsynsmyndigheter bor dock ha tillgéng
till sddana data, till exempel 1 hindelse av
en pandemi, for att kunna uppticka defekta
produkter och skydda méanniskors hélsa. I
samband med allvarliga folkhélsoproblem
(till exempel de bedragerier som inbegrep
PIP-brostimplantat) har det varit mycket
svért for offentliga myndigheter att {a
tillgang till sddana data for att forsta
orsakerna och tillverkarens kunskap nér det
giller vissa defekta produkter. Covid-19-
pandemin visade ocksd hur svart det dr for
beslutsfattare att fa tillgdng till hdlsodata
och andra hilsorelaterade data. Sddana data
bor goras tillgéngliga for offentlig
verksamhet och tillsynsverksamhet for att
hjélpa offentliga organ att utfora sitt
rittsliga uppdrag, samtidigt som man, nér
sé dr relevant och mgjligt, respekterar det
skydd som kommersiella data atnjuter.
Sérskilda regler for sekundér anvéindning
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final] med beaktande av hélso- och
sjukvardssektorns sérskilda karaktér.

Andringsforslag 12

Forslag till forordning
Skil 51

Kommissionens forslag

(51) Eftersom resurserna hos de organ
som ansvarar for tillgang till hdlsodata &r
begrinsade kan de tillimpa
prioriteringsregler, till exempel ge
foretrdde dt offentliga institutioner
framfor privata enheter, men de bor inte
gora ndgon dtskillnad mellan nationella
organisationer och organisationer frdin
andra medlemsstater inom samma
prioriterade kategori. Dataanvindaren bor
kunna forldnga datatillstdndets varaktighet
for att exempelvis ge granskare av
vetenskapliga publikationer tillgéng till
dataseten eller for att mojliggora ytterligare
analys av dataseten pa grundval av de
inledande slutsatserna. Detta skulle kridva
att datatillstaindet dndras och kan bli
foremal for en tillaggsavgift. Hur som helst
bor dock datatillstinden spegla denna extra
anviandning av datasetet. Dataanvdndaren
bor helst ndmna detta i sin forsta begiran
om utfardande av datatillstdndet. For att
sdkerstélla en harmoniserad strategi mellan
de organ som ansvarar for tillgang till
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av hdlsodata bor faststillas. Verksamhet
som ror dataaltruism kan bedrivas av olika
enheter inom ramen for férordning [...]
[dataforvaltningsakten COM(2020) 767
final] med beaktande av hilso- och
sjukvardssektorns sérskilda karaktér.

1a 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).

Andringsforslag

(51) Eftersom resurserna hos de organ
som ansvarar for tillgéng till hdlsodata ar
begrinsade kan de tillimpa
prioriteringsregler, kommissionen bor
utfirda riktlinjer for
prioriteringskriterier. Begiiran med
potentiellt storst nytta for medborgarna
och unionen bor generellt sett prioriteras.
Prioriteringskriterierna bor inte leda till
fragmentering av den inre marknaden.
Dataanvéndaren bor kunna forldnga
datatillstdndets varaktighet for att
exempelvis ge granskare av vetenskapliga
publikationer tillgang till dataseten eller for
att mojliggora ytterligare analys av
dataseten pa grundval av de inledande
slutsatserna. Detta skulle kriva att
datatillstdndet dndras och kan bli foremal
for en tilldggsavgift. Hur som helst bor
dock datatillstinden spegla denna extra
anvindning av datasetet. Dataanvéndaren
bor helst ndmna detta i sin forsta begdran
om utfidrdande av datatillstindet. For att
sakerstdlla en harmoniserad strategi mellan
de organ som ansvarar for tillgang till
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hilsodata bor kommissionen stodja
harmoniseringen av datatillstanden.

Andringsforslag 13

Forslag till forordning
Skail 68

Kommissionens forslag

(68)  For att sdkerstilla att malen for det
europeiska hélsodataomradet uppnés bor
befogenheten att anta akter 1 enlighet med
artikel 290 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt delegeras till
kommissionen med avseende pa de olika
bestimmelserna om primir och sekundir
anvindning av e-hélsodata. Det ar sérskilt
viktigt att kommissionen genomf{or
lampliga samrad under sitt forberedande
arbete, inklusive pa expertniva, och att
dessa samrdd genomfors i enlighet med
principerna 1 det interinstitutionella avtalet
om battre lagstiftning av den 13 april
20162, For att sakerstilla lika stor
delaktighet i forberedelsen av delegerade
akter erhéller Europaparlamentet och radet
alla handlingar samtidigt som
medlemsstaternas experter, och deras
experter ges systematiskt tilltrade till
moten 1 kommissionens expertgrupper som
arbetar med att forbereda delegerade akter.

2EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.

Andringsforslag 14

Forslag till forordning
Skal 69
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hilsodata bor kommissionen stodja
harmoniseringen av datatillstanden.

Andringsforslag

(68)  For att sdkerstilla att malen for det
europeiska hélsodataomridet uppnés bor
befogenheten att anta akter 1 enlighet med
artikel 290 1 fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt delegeras till
kommissionen med avseende pé de olika
bestimmelserna om primir och sekundéir
anvindning av e-hélsodata. Det ar sérskilt
viktigt att kommissionen genomfor
lampliga samrad under sitt forberedande
arbete, inklusive pa expertniva, och att
dessa samrdd genomfors i enlighet med
principerna 1 det interinstitutionella avtalet
om bittre lagstiftning av den 13 april
20162, For att sakerstilla lika stor
delaktighet 1 forberedelsen av delegerade
akter erhéller Europaparlamentet och radet
alla handlingar samtidigt som
medlemsstaternas experter, och deras
experter ges systematiskt tilltride till
moten 1 kommissionens expertgrupper som
arbetar med att forbereda delegerade akter.
1 enlighet med det interinstitutionella
avtalet av den 13 april 2016 om biittre
lagstiftning kommer kommissionen ocksd
att anviinda sig av offentliga samrdd for
att samla nodvindig sakkunskap.

2EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.
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Kommissionens forslag

(69)  For att sakerstilla enhetliga villkor
for genomforandet av denna forordning bor
kommissionen tilldelas
genomforandebefogenheter. Dessa
befogenheter bor utdvas 1 enlighet med
Europaparlamentets och rédets foérordning
(EU) nr 182/201133,

>3 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 182/2011 av den 16
februari 2011 om faststédllande av allmédnna
regler och principer for medlemsstaternas
kontroll av kommissionens utdvande av
sina genomforandebefogenheter (EUT

L 55,28.2.2011, s. 13).

Andringsforslag 15

Forslag till forordning
Skal 70

Kommissionens forslag

(70)  Medlemsstaterna bor vidta alla
nodvindiga atgirder for att sékerstélla att
bestimmelserna i denna forordning
genomfors, bland annat genom att faststélla
effektiva, proportionella och avskrickande
sanktioner for dsidoséttande av dem. For
vissa specifika overtradelser bor
medlemsstaterna beakta de marginaler och
kriterier som faststélls i denna forordning.
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Andringsforslag

(69)  For att sdkerstilla enhetliga villkor
for genomforandet av denna forordning bor
kommissionen tilldelas
genomforandebefogenheter. Dessa
befogenheter bor utdvas 1 enlighet med
Europaparlamentets och radets férordning
(EU) nr 182/201133. I enlighet med det
interinstitutionella avtalet av den 13 april
2016 om bdittre lagstiftning kommer
kommissionen att anvinda sig av
expertgrupper, samrdda med berorda
parter och genomfora offentliga samrad
for att samla in bredare sakkunskap i ett
tidigt skede av utarbetandet av utkasten
till genomforandeakter.

>3 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 182/2011 av den

16 februari 2011 om faststillande av
allménna regler och principer for
medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utdvande av sina
genomforandebefogenheter (EUT L 55,
28.2.2011, s. 13).

Andringsforslag

(70)  Medlemsstaterna bor vidta alla
nddvindiga atgirder for att sékerstélla att
bestimmelserna i denna férordning
genomfors, bland annat genom att faststélla
effektiva, proportionella och avskriackande
sanktioner for asidoséttande av dem. For
vissa specifika overtradelser bor
medlemsstaterna beakta de marginaler och
kriterier som faststélls i denna forordning.
Medlemsstaterna bor dessutom
genomfora kommunikationskampanjer
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Andringsforslag 16

Forslag till forordning
Skil 71a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 17

Forslag till forordning
Skil 72a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 18

Forslag till forordning
Artikel 1 — punkt 4

PE740.773v02-00

for att informera alla relevanta beriorda
parter, sdrskilt naringslivet och sambhiillet,
om overtrdidelserna och alla bestimmelser
i forordningen for att underliitta dess
genomforande, vilket kriiver att siirskild
héinsyn tas till den varierade digitala
utvecklingen av hdlso- och
sjukvdrdssystemen i hela unionen.

Andringsforslag

(7la) Kommissionen bor bedoma
huruvida denna forordning bor liggas till
i forteckningen éver unionsriittsliga
bestimmelser som omfattas av bilaga I till

Europaparlamentets och radets direktiv
(EU) 2020/1828.

Andringsforslag

(72a) For att minska risken for
forseningar i genomforandet bor
kommissionen och medlemsstaterna enas
om en rad tidsbaserade mal for det
europeiska hilsodataomrddet, bland
annat ndr det giiller interoperabilitet
mellan hilsodata.
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Kommissionens forslag

4. Denna forordning ska inte paverka
andra unionsrittsakter om tillgéng till,
delning av eller sekundér anvindning av e-
hélsodata eller krav som ror behandlingen
av data som innehéller e-hilsodata, sarskilt
forordningarna (EU) 2016/679, (EU)
2018/1725, [...] [dataforvaltningsakten
COM(2020) 767 final] och [...] [dataakten
COM(2022) 68 final].

Andringsforslag 19

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 1 — led da (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 20

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 1 —led e

Kommissionens forslag

e) Definitionerna av medicinteknisk
produkt, avsett &andamal, bruksanvisning,
prestanda, hélso- och sjukvardsinstitution
och gemensamma specifikationer i enlighet
med artikel 2.1, 2.12, 2.14, 2.22, 2.36 och
2.71 1 forordning (EU) 2017/745.

Andringsforslag 21

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 2 —led b
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Andringsforslag

4. Denna forordning ska inte paverka
andra unionsrittsakter om tillgéng till,
delning av eller sekundér anvindning av e-
hélsodata eller krav som ror behandlingen
av data som innehaller e-hdlsodata, sirskilt
forordningarna (EU) 2016/679, (EU)
2018/1725, [...] [dataforvaltningsakten
COM(2020) 767 final], direktiv (EU)
2016/943 och [...] [dataakten COM(2022)
68 final].

Andringsforslag

da)  Definitionen av professionell
anvindare i enlighet med artikel 3.8 i
forordning (EU) 2018/1807.

Andringsforslag

e) Definitionerna av medicinteknisk
produkt, avsett &andamal, bruksanvisning,
prestanda, hdlso- och sjukvardsinstitution
och gemensamma specifikationer i enlighet
med artikel 2.1, 2.12, 2.14, 2.22, 2.29, 2.36
och 2.71 1 férordning (EU) 2017/745.
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Kommissionens forslag

b) icke-personliga e-hdlsodata:
uppgifter om hélsa och genetiska uppgifter
1 elektroniskt format som inte omfattas av
definitionen av personuppgifter i artikel 4.1
1 forordning (EU) 2016/679.

Andringsforslag 22

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 2 — led ia (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 23

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 2 — led m

Kommissionens forslag

m) elektronisk patientjournal: en
uppsittning e-hilsodata om en fysisk
person som har samlats in i hilso- och
sjukvérdssystemet och som behandlas for
hilso- och sjukvardsdndamal.

PE740.773v02-00

Andringsforslag

b) icke-personliga e-hélsodata:
uppgifter om hilsa och aggregerade
genetiska uppgifter i1 elektroniskt format
som inte omfattas av definitionen av
personuppgifter i artikel 4.1 1 férordning
(EU) 2016/679.

Andringsforslag

ia) ekonomisk aktor: tillverkaren,
tillverkarens behériga foretridare,
importoren, distributoren,
logistikforetaget eller en annan fysisk
eller juridisk person som omfattas av
skyldigheter avseende tillverkning av
elektroniska patientjournalprodukter,
tillhandahallande av dessa pa marknaden,
deras ibruktagande eller underhadll i
enlighet med relevant harmoniserad
unionslagstiftning.

Andringsforslag

m) elektronisk patientjournal: en
omfattande patientjournal eller liknande
dokumentation om en fysisk persons
tidigare och nuvarande hiilsotillstind,
inbegripet fysisk och psykisk hilsa, i
elektronisk form, som har samlats in 1
hilso- och sjukvardssystemet och som
behandlas for hilso- och
sjukvardsdndamal.
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Andringsforslag 24

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 2 —led n

Kommissionens forslag

n) elektroniskt patientjournalsystem:
varje anordning eller programvara som
tillverkaren avser ska anvéndas for att
lagra, formedla, importera, exportera,
konvertera, redigera eller visa elektroniska
patientjournaler.

Andringsforslag 25

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 2 — led na (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 26

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 2 —led o

AD\1279816SV.docx

23/68

Andringsforslag

n) elektroniskt patientjournalsystem:
varje produkt (maskinvara, programvara
eller annan produkt) som tillverkaren
avser eller rimligen kan forvinta sig ska
anvéndas frdamst for att lagra, formedla,
importera, exportera, konvertera, redigera
eller visa elektroniska patientjournaler, och
vars huvudsakliga syfte dr att underliitta
utbyte av patientinformation med
godkinda vardgivare, hdlso- och
sjukvdrdspersonal eller patienter och
dataflodet mellan vardinriittningar.

Andringsforslag

na)  allmdn programvara:
programvara som tillverkaren inte i forsta
hand avser eller inte rimligen kan
Jorviinta sig ska anvindas for lagring,
formedling, import, export, konvertering,
redigering eller visning av elektroniska
patientjournaler.
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Kommissionens forslag

0) hilsoapp: varje anordning eller
programvara som tillverkaren avser ska
anvéndas av en fysisk person for att
behandla e-hélsodata for andra dndamdl
dn hdlso- och sjukvdrd, till exempel for
viilmaende eller en sund livsstil.

Andringsforslag 27

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 10

Kommissionens forslag

10.  Fysiska personer ska ha ritt att fa
information om de vardgivare och hilso-
och sjukvardspersonal som har fatt tillgdng
till deras e-hédlsodata inom hélso- och
sjukvarden. Informationen ska
tillhandahallas omedelbart och
kostnadsfritt genom tjénster for tillging till
e-hédlsodata.

Andringsforslag 28

Forslag till forordning
Artikel 4 — stycke 2a (nytt)

Kommissionens forslag

PE740.773v02-00

Andringsforslag

0) hilsoapp: varje produkt eller
programvara som tillverkaren avser eller
rimligen kan forvinta sig ska anvindas
firdmst av en fysisk person for att behandla
e-hdlsodata for hdlso- och
sjukvdrdsrelaterade dndamal sasom en
sund livsstil och vilmdende.

Andringsforslag

10.  Fysiska personer ska ha ritt att fa
information om vilka vardgivare och vilken
hélso- och sjukvardspersonal som specifikt
har fatt tillging till deras e-hilsodata, och
eventuellt tillgiinglig information om
anledningen till att dessa aktorer har fitt
tillgdng till dessa uppgifter inom hélso-
och sjukvarden. Informationen ska
tillhandah&llas omedelbart och
kostnadsfritt genom tjanster for tillgéng till
e-hdlsodata.

Andringsforslag

2a. Fysiska eller juridiska personer
ska endast en gdng uppmanas att
tillhandahalla uppgifter till offentliga
myndigheter eller leverantiorer av
elektroniska patientjournaler inom ramen
for systemet for primir eller sekundir
anvindning, medan alla aktorer kan

AD\1279816SV.docx



Andringsforslag 29

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

1. Kommissionen ska genom
genomforandeakter faststélla de tekniska
specifikationerna for de prioriterade
kategorier av personliga e-hdlsodata som
avses 1 artikel 5 och ange att det europeiska
formatet for utbyte av elektroniska
patientjournaler ska anvédndas. Formatet
ska omfatta foljande:

Andringsforslag 30

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 2 — led ia (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 31

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 1
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begiira tillgang till och anvinda sadana
uppgifter for sekundiira indamal i
enlighet med bestimmelserna i Kapitel
V.

Andringsforslag

1. Kommissionen ska genom
genomforandeakter faststélla de tekniska
specifikationerna for de prioriterade
kategorier av personliga e-hdlsodata som
avses 1 artikel 5 och ange att det europeiska
formatet for utbyte av elektroniska
patientjournaler ska anvindas. Ndr
kommissionen faststiiller det europeiska
Jformatet for utbyte av elektroniska
patientjournaler ska den beakta befintliga
internationella standarder och format
som redan anviinds i medlemsstaterna.
Formatet ska omfatta f6ljande:

Andringsforslag

ia) vidta krafifulla
cybersiikerhetsatgiirder i syfte att skydda
anvindarnas kiinsliga hiilsodata for att
Jforhindra alla forsok att bryta sig in i
systemen och stjila eller skada dessa data.
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Kommissionens forslag

1. Kommissionen ska inrétta en
central plattform for e-hdlsa som ska
tillhandahélla tjanster for att stédja och
underldtta utbytet av e-hédlsodata mellan
medlemsstaternas nationella
kontaktpunkter for e-hélsa.

Andringsforslag 32

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Kommissionen ska genom
genomforandeakter anta nodvindiga
atgdrder for den tekniska utvecklingen av
MinHélsa@EU, ndrmare bestimmelser om
sakerhet, konfidentialitet och skydd av e-
héilsodata samt de villkor och kontroller av
efterlevnaden som kravs for att ansluta sig
till och forbli ansluten till MinHéalsa@EU
och villkor for tillféllig eller definitiv
uteslutning fran MinHalsa@EU. Dessa
genomfOrandeakter ska antas i enlighet
med det radgivande forfarande som avses i
artikel 68.2.

PE740.773v02-00

26/68

Andringsforslag

1. Kommissionen ska inrétta en
central plattform for e-hdlsa som ska
tillhandahélla tjanster for att stédja och
underldtta utbytet av e-hdlsodata mellan
medlemsstaternas nationella
kontaktpunkter for e-hélsa. Delar av eller
hela den centrala plattformen ska, nir
detta anses limpligt, licensieras med en
oppen killkodslicens och offentliggoras i
unionsinstitutionernas datakatalog med
oppen killkod.

Andringsforslag

4. Senast tolv manader efter det att
forordningen har tritt i kraft ska
kommissionen genom genomforandeakter
anta nodvéndiga atgéarder for den tekniska
utvecklingen av MinHélsa@EU, nidrmare
bestimmelser om sdkerhet, konfidentialitet
och skydd av e-hélsodata samt de villkor
och kontroller av efterlevnaden som krévs
for att ansluta sig till och forbli ansluten till
MinHélsa@EU och villkor for tillfallig
eller definitiv uteslutning fran
MinHilsa@EU. Atgiirderna ska ocksd
innefatta mdldatum for genomforande,
bland annat for att forbdttra
interoperabiliteten mellan
griansoverskridande hiilsodata.
Kommissionen ska samrdda med styrelsen
for det europeiska hiilsodataomradet,
Europeiska unionens cybersiikerhetsbyrai
(Enisa) och Europeiska
dataskyddsstyrelsen vid utarbetandet av
genomforandeakterna. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet
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Andringsforslag 33

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 34

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Leverantorer av Al-system med
hog risk enligt definitionen 1 artikel 6 1
forordning [...] [Al-akten COM(2021) 206
final], som inte omfattas av forordning
(EU) 2017/745, som havdar att dessa Al-
system &r interoperabla med elektroniska
patientjournalsystem, ska bevisa att de
uppfyller de visentliga kraven pa
interoperabilitet 1 avsnitt 2 1 bilaga II till
denna forordning. Artikel 23 i detta kapitel
ska vara tillimplig pa dessa Al-system med
hog risk.

AD\1279816SV.docx

med det radgivande forfarande som avses 1
artikel 68.2.

Andringsforslag

2a. Tillverkare av elektroniska
patientjournalsystem som diven betraktas
som medicintekniska produkter enligt
definitionen i artikel 2.1 i forordning
(EU) 2017/745 och som hdvdar att dessa
medicintekniska produkter dir
interoperabla med elektroniska
patientjournalsystem ska bevisa att de
uppfyller de visentliga krav pad
interoperabilitet som faststills i avsnitt 2 i
bilaga I till denna forordning. Avsnitt 3 i
detta kapitel ska vara tillimpligt pad dessa
medicintekniska produkter.

Andringsforslag

4. Trots de skyldigheter som faststdlls
i forordning [rittsakten om artificiell
intelligens COM(2021) 206 final] ska
leverantorer av Al-system med hog risk
enligt definitionen i artikel 6 i forordning
[...] [Al-akten COM(2021) 206 final], som
inte omfattas av forordning (EU) 2017/745,
som hivdar att dessa Al-system ar
interoperabla med elektroniska
patientjournalsystem, bevisa att de
uppfyller de vésentliga kraven pa
interoperabilitet i avsnitt 2 i bilaga II till
denna forordning. Artikel 23 i detta kapitel
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Andringsforslag 35

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Elektroniska patientjournalsystem
fir slappas ut pad marknaden eller tas i bruk
endast om de uppfyller bestimmelserna i
detta kapitel.

Andringsforslag 36

Forslag till forordning
Artikel 16 — inledningen

Kommissionens forslag

I informationsblad, bruksanvisningar eller
annan information som atfoljer
elektroniska patientjournalsystem och 1
reklam for elektroniska
patientjournalsystem ska det vara forbjudet
att anvinda text, namn, varumarken, bilder,
figurativa eller andra tecken som kan
vilseleda anvéndaren vad giller dess
avsedda dndamal, interoperabilitet och
sdkerhet genom att

Andringsforslag 37

Forslag till forordning
Artikel 16 —led b
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ska vara tillamplig pa dessa Al-system med
hog risk.

Andringsforslag

1. Elektroniska patientjournalsystem
fér sldppas ut pad marknaden eller tas i bruk
endast om de uppfyller bestimmelserna i
avsnitt 3 i detta kapitel och i bilaga I1.

Andringsforslag

I informationsblad, bruksanvisningar eller
annan information som atfoljer
elektroniska patientjournalsystem och 1
reklam for elektroniska
patientjournalsystem ska det vara forbjudet
att anvianda text, namn, varumarken, bilder,
figurativa eller andra tecken som kan
vilseleda den professionella anvindaren
och eventuellt andra typer av anvindare
vad giller dess avsedda dndamal,
interoperabilitet och sidkerhet genom att
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Kommissionens forslag

b) inte informera anvindaren om
sannolika begridnsningar i frdga om
interoperabilitet eller sdkerhetsfunktioner 1
det elektroniska patientjournalsystemet i
forhallande till dess avsedda dndamal,

Andringsforslag 38

Forslag till forordning
Artikel 17 — punkt 1 —led b

Kommissionens forslag

b) uppritta den tekniska
dokumentationen for sina elektroniska

patientjournalsystem i enlighet med artikel
24,

Andringsforslag 39

Forslag till forordning
Artikel 17 — punkt 1 —led ¢

Kommissionens forslag

c) sdkerstélla att deras elektroniska
patientjournalsystem, utan kostnad for
anvéndaren, atf6ljs av det informationsblad
som avses 1 artikel 25 och en tydlig och
fullstdndig bruksanvisning,

Andringsforslag 40

Forslag till forordning
Artikel 17 — punkt 1 —led g
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Andringsforslag

b) inte informera den professionella
anviandaren och eventuellt andra typer av
anviindare om sannolika begriansningar i
fraga om interoperabilitet eller
sdkerhetsfunktioner i det elektroniska
patientjournalsystemet i1 forhallande till
dess avsedda dndamal,

Andringsforslag

b) upprétta och hdlla uppdaterad den
tekniska dokumentationen for sina

elektroniska patientjournalsystem i enlighet

med artikel 24,
Andringsforslag
c) sikerstilla att deras elektroniska

patientjournalsystem, utan kostnad for
anvindaren, 4tf6ljs av det informationsblad
som avses 1 artikel 25 och av en tydlig och
fullstdndig bruksanvisning i format som dér
tillgingliga for personer med
Junktionsnedsiittning,
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Kommissionens forslag

g) utan onodigt dréjsmal vidta
nddvindiga korrigerande atgérder for sina
elektroniska patientjournalsystem som inte
uppfyller de vésentliga kraven i bilaga II,
eller dterkalla eller dra tillbaka sddana
system,

Andringsforslag 41

Forslag till forordning
Artikel 17 — punkt 1 —led h

Kommissionens forslag

h) informera distributorerna av sina
elektroniska patientjournalsystem och, i
forekommande fall, den behoriga
foretradaren och importdrerna om
eventuella korrigerande atgérder,
aterkallelser eller tillbakadraganden,

Andringsforslag 42

Forslag till forordning
Artikel 17 — punkt 1 —led i

Kommissionens forslag

1) informera
marknadskontrollmyndigheterna i de
medlemsstater dér de har tillhandahallit
sina elektroniska patientjournalsystem eller
tagit dem i bruk om den bristande
Overensstimmelsen och om eventuella
korrigerande atgarder som vidtagits,

Andringsforslag 43
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Andringsforslag

g) omedelbart vidta nodvéindiga
korrigerande atgarder for sina elektroniska
patientjournalsystem, ndr tillverkarna
anser eller har skil att tro att sddana
system inte uppfyller de vésentliga kraven 1
bilaga II, eller aterkalla eller dra tillbaka
sddana system,

Andringsforslag

h) omedelbart informera
distributorerna av sina elektroniska
patientjournalsystem och, i forekommande
fall, den behoriga foretrddaren och
importorerna om eventuella korrigerande
atgarder, aterkallelser eller

tillbakadraganden,
Andringsforslag
1) omedelbart informera

marknadskontrollmyndigheterna i de
medlemsstater dér de har tillhandahallit
sina elektroniska patientjournalsystem eller
tagit dem i bruk om den bristande
overensstimmelsen och om eventuella
korrigerande atgarder som vidtagits,

AD\1279816SV.docx



Forslag till forordning
Artikel 17 — punkt 1 — led ia (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 44

Forslag till forordning
Artikel 17 — punkt 1 — led ka (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 45

Forslag till forordning
Artikel 17 — punkt 1a (ny)
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Andringsforslag

ia) omedelbart informera
marknadskontrollmyndigheterna i de
medlemsstater dir de har tillhandahdllit
sina elektroniska patientjournalsystem,
om tillverkarna anser eller har skil att tro
att sadana system utgor en risk for fysiska
personers hilsa eller siikerhet,

Andringsforslag

ka) inrdtta rapporteringskanaler och
se till att de dr tillgingliga sa att
anviindarna kan limna in klagomadl eller
synpunkter om eventuellt bristande
overensstiimmelse hos produkter, bedoma
mottagna klagomal och synpunkter och
informera
marknadskontrollmyndigheterna om det
finns misstanke om bristande
overensstimmelse hos produkten, fora ett
register éver mottagna klagomdl och
synpunkter och tillgiingliggora det pa
begiiran av en
marknadskontrollmyndighet.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 46

Forslag till forordning
Artikel 17 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Tillverkare av elektroniska
patientjournalsystem ska bevara den
tekniska dokumentationen och EU-
forsdakran om Gverensstimmelse i tio ar
efter det att det sista elektroniska
patientjournalsystem som omfattas av EU-
forsdkran om Gverensstimmelse har sléppts
ut pa4 marknaden.

Andringsforslag 47

Forslag till forordning
Artikel 17 — punkt 3a (ny)
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Andringsforslag

1a. Om tillverkaren inte samarbetar
med marknadskontrollmyndigheterna,
eller om den information och
dokumentation som limnats dr
ofulistiindig eller felaktig, ska
marknadskontrollmyndigheterna vidta
alla liimpliga och proportionerliga
dtgdrder for att forbjuda eller begriinsa
det berorda elektroniska
patientjournalsystemets tillginglighet pd
marknaden, dra tillbaka det frdn
marknaden eller dterkalla det till dess att
tillverkaren samarbetar eller
tillhandahaller fullstindig och korrekt
information.

Andringsforslag

3. Tillverkare av elektroniska
patientjournalsystem ska bevara den
tekniska dokumentationen och EU-
forsdkran om dverensstimmelse i tio ar
efter det att det sista elektroniska
patientjournalsystem som omfattas av EU-
forsdkran om Gverensstimmelse har sldppts
ut p4 marknaden och sdikerstiilla att den
tekniska dokumentationen och forsiikran
om dverensstimmelse tillgingliggors for
marknadskontrollmyndigheterna pa
begiiran.

AD\1279816SV.docx



Kommissionens forslag

Andringsforslag 48

Forslag till forordning
Artikel 17 — punkt 3b (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 49

Forslag till forordning
Artikel 17 — punkt 3¢ (ny)

Kommissionens forslag

AD\1279816SV.docx

Andringsforslag

3a. Fysiska eller juridiska personer
far begiira ersittning for skador som
orsakats av ett defekt elektroniskt
patientjournalsystem i enlighet med
giillande unionsriitt och nationell riitt.

Andringsforslag

3b. Tillverkarna ska offentliggira
kommunikationskanaler sdsom ett
telefonnummer, en elektronisk adress
eller en sdrskild del av sin webbplats, med
beaktande av tillginglighetsbehoven for
personer med funktionsnedsdttning, sd att
anviindarna kan liimna in klagomal och
for att informera dem om risker som ror
deras hiilsa och siikerhet eller andra
aspekter av skyddet av allmdiinintresset och
eventuella allvarliga incidenter med ett
elektroniskt patientjournalsystem.

Andringsforslag

3c. Tillverkarna ska utan oskdligt
drojsmal undersoka klagomadl och
information om incidenter med ett
elektroniskt patientjournalsystem som de
har tillhandahallit pa marknaden och de
ska fora ett internt register over dessa
klagomal samt éver systemdterkallelser
och eventuella korrigerande dtgdrder som
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Andringsforslag 50

Forslag till forordning
Artikel 17 — punkt 3d (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 51

Forslag till forordning
Artikel 18 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Innan en tillverkare av ett
elektroniskt patientjournalsystem som &r
etablerad utanfor unionen tillhandahdller
ett elektroniskt patientjournalsystem pd
unionsmarknaden ska tillverkaren genom
en skriftlig fullmakt utse en behorig
foretrddare som &r etablerad 1 unionen.

Andringsforslag 52

Forslag till forordning
Artikel 18 — punkt 2 — inledningen

PE740.773v02-00

har vidtagits for att se till att det
elektroniska patientjournalsystemet
uppfyller de tillimpliga kraven.

Andringsforslag

3d. Personuppgifter som lagras i det
interna registret over klagomal ska endast
vara sdidana personuppgifter som iir
nédviindiga for att tillverkaren ska kunna
utreda klagomadlet. Sadana uppgifter ska
bevaras endast sd liinge som det iir
nodvindigt for utredningsindamadlet och
inte liingre din fem ar efter det att de har
registrerats.

Andringsforslag

1. Om en tillverkare av ett elektroniskt
patientjournalsystem dr etablerad utanfor
unionen fdr det elektroniska
patientjournalsystemet endast goras
tillgingligt pd unionsmarknaden om
tillverkaren genom en skriftlig fullmakt
utser en behorig foretradare som ar
etablerad i unionen.
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Kommissionens forslag

2. En behorig foretrddare ska utfora de
uppgifter som anges i fullmakten frin
tillverkaren. Fullmakten ska ge den
behoriga foretrddaren ritt att minst gora
foljande:

Andringsforslag 53

Forslag till forordning
Artikel 18 — punkt 2 —led b

Kommissionens forslag

b) Pa motiverad begéran av en
marknadskontrollmyndighet forse den
myndigheten med all den information och
dokumentation som kravs for att visa att
det elektroniska patientjournalsystemet
uppfyller de visentliga kraven i bilaga II.

Andringsforslag 54

Forslag till forordning
Artikel 18 — punkt 2 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

2. En behorig foretrddare ska utfora de
uppgifter som anges i den fullmakt som
avtalats med tillverkaren. Fullmakten ska
ge den behoriga foretrddaren rétt att minst
gora foljande:

Andringsforslag

b) Pa motiverad begéran av en
marknadskontrollmyndighet f6rse den
myndigheten, pd ett officiellt sprik i den
medlemsstat diir
marknadskontrollmyndigheten finns, med
all den information och dokumentation
som krévs for att visa att det elektroniska
patientjournalsystemet uppfyller de
vésentliga kraven i bilaga II.

Andringsforslag

ba) Omedelbart underriitta

tillverkaren om den behoriga foretridaren
har skiil att tro att ett elektroniskt
patientjournalsystem utgor en risk for
fysiska personers hiilsa eller sikerhet eller
Jor andra aspekter av skyddet av
allmdinintresset eller om den dr medveten
om eventuella allvarliga incidenter med
ett elektroniskt patientjournalsystem.
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Andringsforslag 55

Forslag till forordning

Artikel 18 — punkt 2 — led bb (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 56

Forslag till forordning
Artikel 18 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 57

Forslag till forordning

Artikel 19 — punkt 2 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 58
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Andringsforslag

bb)  Omedelbart informera tillverkaren
om mottagna klagomdl frdin anviindarna,

Andringsforslag

2a. Vid byte av behérig foretriidare
ska de nirmare formerna for indringen
omfatta dtminstone foljande aspekter:

a) Det datum dd den avgdende
behdoriga foretridarens fullmakt upphor
att gilla och det datum da den tilltridande
behdoriga foretridarens fullmakt borjar
giilla.

b) Overlitelse av dokument,
inbegripet aspekter som ror
konfidentialitet och immaterialritt.

Andringsforslag

aa) tillverkaren har identifierats och
en behorig foretridare har utsetts i
enlighet med artikel 18,
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Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 2 —led ¢

Kommissionens forslag

c) det elektroniska
patientjournalsystemet atfoljs av det
informationsblad som avses i artikel 25 och
lampliga bruksanvisningar.

Andringsforslag 59

Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Importorerna ska ange sitt namn,
registrerade handelsnamn eller registrerade
varumérke och en kontaktadress 1 ett
dokument som atfoljer det elektroniska
patientjournalsystemet.

Andringsforslag 60

Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Om en importor anser eller har skil
att tro att ett elektroniskt
patientjournalsystem inte uppfyller de
visentliga kraven 1 bilaga Il far importoren
inte tillhandahalla systemet pa marknaden
forrdn det uppfyller de tillampliga kraven.
Importoren ska utan onddigt drojsmal

AD\1279816SV.docx

Andringsforslag

C) det elektroniska
patientjournalsystemet atfoljs av det
informationsblad som avses i artikel 25 och
av tydliga och fullstindiga
bruksanvisningar i format som dr
tillgingliga for personer med

Junktionsnedsiittning.
Andringsforslag
3. Importorerna ska ange sitt namn,

registrerade handelsnamn eller registrerade
varumérke, samt postadress och
elektronisk adress diir de kan nds, i ctt
dokument som &tfoljer det elektroniska
patientjournalsystemet. De ska se till att
eventuell tilliiggsmdrkning inte skymmer
information i tillverkarens mdrkning.

Andringsforslag

5. Om en importor anser eller har skil
att tro att ett elektroniskt
patientjournalsystem inte uppfyller de
vésentliga kraven 1 bilaga II far importoren
inte tillhandahalla systemet pa marknaden
forrdn det uppfyller de tillampliga kraven.
Importoren ska utan onddigt drojsmal

PE740.773v02-00
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informera tillverkaren av det elektroniska
patientjournalsystemet och
marknadskontrollmyndigheterna i den
medlemsstat dir importdren har
tillhandahllit det elektroniska
patientjournalsystemet om detta.

Andringsforslag 61

Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 7

Kommissionens forslag

7. Importdrerna ska pa motiverad
begéran av en marknadskontrollmyndighet
forse den med all den information och
dokumentation som kravs for att visa att
det elektroniska patientjournalsystemet
uppfyller kraven pé det officiella spraket i
den medlemsstat dér
marknadskontrollmyndigheten ar beldgen.
Importérerna ska pé
marknadskontrollmyndighetens begéiran
samarbeta med myndigheten om alla
atgarder som vidtas for att fa sina
elektroniska patientjournalsystem att
uppfylla de visentliga kraven i bilaga II.

Andringsforslag 62
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informera tillverkaren av det elektroniska
patientjournalsystemet och
marknadskontrollmyndigheterna i den
medlemsstat dir importdren har
tillhandahéllit det elektroniska
patientjournalsystemet om detta. Om en
importor har skdl att tro att ett
elektroniskt patientjournalsystem utgor en
risk for fysiska personers hiilsa eller
siikerhet ska importoren omedelbart
underrditta marknadskontrollmyndigheten
i den medlemsstat diir importoren dir
etablerad samt tillverkaren och, i
tillimpliga fall, den behoriga
foretriidaren.

Andringsforslag

7. Importdrerna ska pa motiverad
begéran av en marknadskontrollmyndighet
forse den med all den information och
dokumentation som kravs for att visa att
det elektroniska patientjournalsystemet
uppfyller kraven pé det officiella spraket i
den medlemsstat dar
marknadskontrollmyndigheten ar beldgen.
Importorer ska pa
marknadskontrollmyndighetens begéiran
samarbeta med myndigheten och med
tillverkaren och, i tillimpliga fall, med
tillverkarens behériga foretridare, om alla
atgarder som vidtas for att fa sina
elektroniska patientjournalsystem att
uppfylla de visentliga kraven i bilaga II
eller for att sikerstilla att de dras tillbaka
eller aterkallas.
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Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 7a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 63

Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 7b (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 64
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Andringsforslag

7a. Importorerna ska kontrollera att
de kommunikationskanaler som avses i
artikel 17.3 b dr allmdnt tillgingliga for
anvindare och gor det mojligt for dem att
limna in klagomadl, och informera om
alla risker som ror deras hdiilsa och
sikerhet eller eventuella allvarliga
incidenter med ett elektroniskt
patientjournalsystem. Om sddana kanaler
saknas ska importoren tillhandahdlla
dem, med beaktande av
tillgiinglighetsbehoven for personer med
funktionsnedsdttning.

Andringsforslag

7b.  Importorerna ska undersoka
klagomal och information om incidenter
som inbegriper ett elektroniskt
patientjournalsystem som de har
tillhandahallit pa marknaden, samt
systemdterkallelser och eventuella
korrigerande dtgiirder som har vidtagits
for att se till att det elektroniska
patientjournalsystemet uppfyller de
tillimpliga kraven, i det register som avses
i artikel 17.3 e eller i sitt eget interna
register. Importorerna ska i lamplig tid
halla tillverkaren, distributorerna och, i
forekommande fall, de behoriga
foretriidarna underriittade om
undersokningen och dess resultat.
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Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 7¢ (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 65

Forslag till forordning
Artikel 20 — punkt 1 —led ¢

Kommissionens forslag

c) det elektroniska
patientjournalsystemet atfoljs av det
informationsblad som avses 1 artikel 25 och

limpliga bruksanvisningar,

Andringsforslag 66

Forslag till forordning
Artikel 20 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Om en distributor anser eller har
skél att tro att ett elektroniskt
patientjournalsystem inte uppfyller de
vésentliga kraven i bilaga II far
distributdren inte tillhandahalla systemet
pa marknaden forrén det uppfyller de

PE740.773v02-00

Andringsforslag

7c. Personuppgifter som lagras i det
interna registret over klagomal ska endast
vara sdidana personuppgifter som iir
nédviindiga for att importoren ska kunna
utreda klagomadlet. Sadana uppgifter ska
bevaras endast sd liinge som det iir
nodvindigt for utredningsindamadlet och
inte liingre din fem ar efter det att de har
registrerats.

Andringsforslag

C) det elektroniska
patientjournalsystemet atfoljs av det
informationsblad som avses 1 artikel 25 och
av tydliga och fullstindiga
bruksanvisningar i format som ér
tillgingliga for personer med

funktionsnedsdttning.
Andringsforslag
3. Om en distributor anser eller har

skél att tro att ett elektroniskt
patientjournalsystem inte uppfyller de
visentliga kraven i bilaga II far
distributdren inte tillhandahalla systemet
pa marknaden forrén det uppfyller de
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tillimpliga kraven. Distributoren ska
dessutom utan onddigt drojsmal informera
tillverkaren eller importdren samt
marknadskontrollmyndigheterna i de
medlemsstater dir det elektroniska
patientjournalsystemet har tillhandahallits
pa marknaden om detta.

Andringsforslag 67

Forslag till forordning
Artikel 20 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Distributdrerna ska pa motiverad
begiran av en marknadskontrollmyndighet
forse den med all den information och
dokumentation som kravs for att visa att
det elektroniska patientjournalsystemet
uppfyller kraven. Importdrerna ska pa
marknadskontrollmyndighetens begéiran
samarbeta med myndigheten om alla
atgirder som vidtas for att fa sina
elektroniska patientjournalsystem att
uppfylla de vésentliga kraven 1 bilaga II.

Andringsforslag 68
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tillimpliga kraven. Distributdren ska
dessutom utan onddigt drojsmal informera
tillverkaren eller importéren samt
marknadskontrollmyndigheterna i de
medlemsstater dér det elektroniska
patientjournalsystemet har tillhandahallits
pa marknaden om detta. Om en distributor
har skiil att tro att ett elektroniskt
patientjournalsystem utgor en risk for
fysiska personers hiilsa eller sikerhet ska
importoren omedelbart underrdtta
marknadskontrollmyndigheten i den
medlemsstat diir distributoren dr
etablerad samt tillverkaren, importoren
och, i tillimpliga fall, den behoriga
foretriidaren.

Andringsforslag

4. Distributdrerna ska pa motiverad
begdran av en marknadskontrollmyndighet
forse den med all den information och
dokumentation som krivs for att visa att
det elektroniska patientjournalsystemet
uppfyller kraven. Importorerna ska pa
marknadskontrollmyndighetens begéiran
samarbeta med myndigheten och med
tillverkaren, importoren och, i tillimpliga
fall, med tillverkarens behoriga
foretridare, om alla atgirder som vidtas
for att fa sina elektroniska
patientjournalsystem att uppfylla de
vésentliga kraven 1 bilaga II eller for att
siikerstilla att de dras tillbaka eller
dterkallas.

PE740.773v02-00

SV



SV

Forslag till forordning
Artikel 21 — rubriken

Kommissionens forslag

Fall dé de skyldigheter som giller f6r
tillverkare av elektroniska
patientjournalsystem dven géller
importorer och distributorer

Andringsforslag 69

Forslag till forordning
Artikel 21

Kommissionens forslag

Importorer eller distributorer ska anses
vara tillverkare enligt denna forordning och
ska omfattas av de skyldigheter som
faststélls 1 artikel 17, om de har
tillhandahallit ett elektroniskt
patientjournalsystem pa marknaden under
sitt eget namn eller varumérke eller dndrat
ett elektroniskt patientjournalsystem som
redan har slappts ut pd marknaden pa ett
sadant sétt att overensstimmelsen med de
tillampliga kraven kan péverkas.

Andringsforslag 70

Forslag till forordning
Artikel 21 — punkt 1a (ny)
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Andringsforslag

Fall dé de skyldigheter som géller f6r
tillverkare av elektroniska
patientjournalsystem dven géller
importorer och distributorer och andra
ekonomiska aktorer

Andringsforslag

Importdrer, distributdrer eller en annan
ekonomisk aktor som modifierar det
elektroniska patientjournalsystemet i
samband med dess inforande eller
anviindning, pd ett siitt som leder till
dndringar i det avsedda indamadlet och i
forhallande till tillverkarens
bruksanvisningar for det elektroniska
patientjournalsystemet, ska anses vara
tillverkare enligt denna forordning och ska
omfattas av de skyldigheter som faststills i
artikel 17, om de har tillhandahallit ett
elektroniskt patientjournalsystem pa
marknaden under sitt eget namn eller
varumdirke eller véisentligt har indrat ett
elektroniskt patientjournalsystem som
redan har sldppts ut pd marknaden pd ett
sadant sitt att overensstimmelsen med de
tillampliga kraven kan péverkas.
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Kommissionens forslag Andringsforslag

1a. I hiindelse av funktionsfel eller
forsimrad prestandakvalitet till foljd av
att ekonomiska aktorer har gjort
dndringar i det elektroniska
patientjournalsystemet i samband med
dess inforande eller anvindning, i strid
med tillverkarens tekniska
bruksanvisningar och systemets indamal,
ska den ekonomiska aktoren biira det
Sfulla ansvaret for dessa dndringar.

Andringsforslag 71

Forslag till forordning
Artikel 21 — punkt 1b (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

1b. Utslippande pa marknaden av
begagnade elektroniska
patientjournalsystem, vare sig produkten
dr forberedd for dteranvindning,
kontrollerad, rengjord, reparerad,
renoverad eller har limnats utan dtgdrd,
ska inte betraktas som en visentlig
dndring i enlighet med relevant unionsriitt
eller nationell riitt avseende
produktsiikerhet, savida inte de
ekonomiska aktorerna for begagnade
produkter ingriper pd ett sitt som leder till
dndringar i det elektroniska
patientjournalsystemets avsedda indamal,
anvindning, anvisningar eller risknivd i
forhallande till tillverkarens uppgifter,
och savida éverensstimmelsen med
tillimpliga krav inte pdverkas.

Andringsforslag 72

Forslag till forordning
Artikel 23 — punkt 1 — inledningen
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Kommissionens forslag

Kommissionen ska genom
genomfOrandeakter anta gemensamma
specifikationer med avseende pé de
vésentliga krav som anges i bilaga II,
inklusive en tidsfrist for genomforandet av
dessa gemensamma specifikationer. De
gemensamma specifikationerna ska i
tillampliga fall beakta den sérskilda
karaktiren hos sddana medicintekniska
produkter och Al-system med hog risk som
avses 1 artikel 14.3 och 14.4.

Andringsforslag 73

Forslag till forordning
Artikel 23 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Om gemensamma specifikationer
som tdcker interoperabilitets- och
sakerhetskrav for elektroniska
patientjournalsystem péaverkar

PE740.773v02-00

Andringsforslag

Kommissionen ska genom
genomfOrandeakter anta gemensamma
specifikationer med avseende pé de
vésentliga krav som anges i bilaga II,
inklusive en tidsfrist for genomforandet av
dessa gemensamma specifikationer.
Kommissionen ska ta hénsyn till
befintliga harmoniserade standarder eller
internationella standarder niir den
utarbetar gemensamma specifikationer.
De gemensamma specifikationerna ska i
tillampliga fall beakta den sérskilda
karaktiren hos sddana medicintekniska
produkter och Al-system med hog risk som
avses 1 artikel 14.3 och 14.4 och deras
forenlighet med sektorslagstiftning och
harmoniserade standarder ska verifieras,
inbegripet de senaste standarderna for
hiilsoinformatik och det europeiska
Jformatet for utbyte av elektroniska
patientjournaler. Om gemensamma
specifikationer pdaverkar
dataskyddskraven for elektroniska
patientjournalsystem ska kommissionen,
innan den antar genomforandeakten,
samrdda med relevanta europeiska
standardiseringsorganisationer och
europeiska intresseorganisationer som
erhdaller unionsfinansiering enligt
Jorordning (EU) nr 1025/2012,
Europeiska datatillsynsmannen och
Europeiska dataskyddsstyrelsen.

Andringsforslag

5. Om gemensamma specifikationer
som técker interoperabilitets- och
sakerhetskrav for elektroniska
patientjournalsystem paverkar
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medicintekniska produkter eller Al-system
med hog risk som omfattas av andra
rattsakter, t.ex. forordning (EU) 2017/745
eller [...] [Al-akten COM(2021) 206 final],
kan antagandet av de gemensamma
specifikationerna foregés av ett samrad
med den samordningsgrupp for
medicintekniska produkter som avses i
artikel 103 i forordning (EU) 2017/745
eller med den europeiska ndmnd for
artificiell intelligens som avses i artikel 56
i forordning [...] [Al-akten COM(2021)
206 final], beroende péa vad som ar
tillampligt.

Andringsforslag 74

Forslag till forordning
Artikel 23 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. Om gemensamma specifikationer
som ticker interoperabilitets- och
sakerhetskrav for medicintekniska
produkter eller Al-system med hog risk
som omfattas av andra rattsakter, t.ex.
forordning (EU) 2017/745 eller férordning
[...] [Al-akten COM(2021) 206 final],
paverkar de elektroniska
patientjournalsystemen, ska antagandet av
dessa gemensamma specifikationer foregés
av ett samrad med styrelsen for det
europeiska hélsodataomradet, sirskilt dess
undergrupp for kapitlen IT och I1I i denna
forordning.

Andringsforslag 75
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medicintekniska produkter eller Al-system
med hog risk som omfattas av andra
rattsakter, t.ex. forordning (EU) 2017/745
eller [...] [Al-akten COM(2021) 206 final],
ska antagandet av de gemensamma
specifikationerna foregds av ett samrad
med den samordningsgrupp for
medicintekniska produkter som avses i
artikel 103 1 forordning (EU) 2017/745
eller med den europeiska byrdn {for
artificiell intelligens som avses 1 artikel 56
i forordning [...] [Al-akten COM(2021)
206 final], beroende pa vad som ar
tillampligt, samt med Europeiska
dataskyddsstyrelsen i enlighet med artikel
68 i forordning (EU) nr 2016/679.

Andringsforslag

6. Om gemensamma specifikationer
som ticker interoperabilitets- och
sdkerhetskrav for medicintekniska
produkter eller Al-system med hog risk
som omfattas av andra rattsakter, t.ex.
forordning (EU) 2017/745 eller férordning
[...] [Al-akten COM(2021) 206 final],
paverkar de elektroniska
patientjournalsystemen, ska antagandet av
dessa gemensamma specifikationer foregés
av ett samrad med styrelsen for det
europeiska hélsodataomrédet, sédrskilt dess
undergrupp for kapitlen IT och I1I i denna
forordning, samt, i tillimpliga fall, med
Europeiska dataskyddsstyrelsen i enlighet
med artikel 68 i forordning (EU)
2016/679.
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Forslag till forordning
Artikel 24 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Den tekniska dokumentationen ska
uppriittas innan det elektroniska
patientjournalsystemet slépps ut pa
marknaden eller tas i bruk och ska hdllas
uppdaterad.

Andringsforslag 76

Forslag till forordning
Artikel 24 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Den tekniska dokumentationen ska
utformas pé ett sddant sétt att den visar att
det elektroniska patientjournalsystemet
uppfyller de visentliga kraven i bilaga II
och forser marknadskontrollmyndigheterna
med all nddvéndig information for att de
ska kunna beddma om det elektroniska
patientjournalsystemet uppfyller dessa
krav. Den ska dtminstone innehalla de
delar som anges 1 bilaga III.

Andringsforslag 77

Forslag till forordning
Artikel 25 — punkt 2 — led a

Kommissionens forslag

a) Tillverkarens och, i forekommande
fall, tillverkarens behdriga foretradares

PE740.773v02-00

Andringsforslag

1. Tillverkare ska uppridtta och hdlla
uppdaterad teknisk dokumentation innan
det elektroniska patientjournalsystemet
slapps ut pd marknaden eller tas i1 bruk.

Andringsforslag

2. Den tekniska dokumentationen ska
utformas pa ett sddant sétt att den visar att
det elektroniska patientjournalsystemet
uppfyller de visentliga kraven i bilaga II
och forser marknadskontrollmyndigheterna
med all nddvéndig information for att de
ska kunna beddma om det elektroniska
patientjournalsystemet uppfyller dessa
krav. Den ska &tminstone innehalla de
delar som anges i bilaga IIl. Om systemet
eller nagon del av det foljer europeiska
standarder eller gemensamma
specifikationer ska forteckningen éver
relevanta europeiska standarder och
gemensamma specifikationer ocksad
anges.

Andringsforslag

a) Tillverkarens och, 1 forekommande
fall, tillverkarens behdriga foretradares
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identitet, registrerade handelsnamn eller
registrerade varuméirke samt
kontaktuppgifter.

Andringsforslag 78

Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Genom upprittande av EU-
forsdkran om Gverensstimmelse ska
tillverkaren ta ansvar for att det
elektroniska patientjournalsystemet
uppfyller kraven.

Andringsforslag 79

Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 80

Forslag till forordning
Artikel 27 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag
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identitet, registrerade handelsnamn eller
registrerade varuméirke samt
kontaktuppgifter, inbegripet postadressen
och den elektroniska adressen.

Andringsforslag

4. Genom upprittande av EU-
forsdkran om Gverensstimmelse ska
tillverkaren ta ansvar for att kraven i
denna forordning uppfylls.

Andringsforslag

4a. Kommissionen ges befogenhet att
anta delegerade akter i enlighet med
artikel 67 med avseende pd att iindra de
uppgifter som EU-forsikran om
overensstimmelse minst mdste innehdlla
enligt bilaga IV.

Andringsforslag

1a. CE-mdirkningen ska anbringas
innan det elektroniska
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Andringsforslag 81

Forslag till forordning
Artikel 28 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna ska utse den eller
de marknadskontrollmyndigheter som ska
ansvara for genomforandet av detta kapitel.
De ska ge sina
marknadskontrollmyndigheter de
befogenheter, resurser, utrustning och
kunskaper som krévs for att de ska kunna
utfora sina uppgifter enligt denna
forordning pa ett korrekt sitt.
Medlemsstaterna ska underrétta
kommissionen om
marknadskontrollmyndigheternas identitet
och kommissionen ska offentliggdra en
forteckning 6ver dessa myndigheter.

Andringsforslag 82

Forslag till forordning
Artikel 29 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Marknadskontrollmyndigheten ska
omedelbart informera kommissionen och
marknadskontrollmyndigheterna i andra
medlemsstater om de dtgirder som har
beslutats enligt punkt 1. Den informationen
ska innehalla alla tillgéngliga uppgifter,
sarskilt de data som krivs for att kunna
identifiera det berorda elektroniska
patientjournalsystemet, dess ursprung och
leveranskedja, den risk som det
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patientjournalsystemet tillhandahalls pad
marknaden.

Andringsforslag

2. Medlemsstaterna ska utse den eller
de marknadskontrollmyndigheter som ska
ansvara for genomforandet av detta kapitel.
De ska ge sina
marknadskontrollmyndigheter de
befogenheter, de personella, tekniska och
finansiella resurser, utrustning, it-verktyg,
lokaler, infrastruktur, kunskaper och
fortbildning som kravs for att de ska kunna
utfora sina uppgifter enligt denna
forordning pa ett korrekt och effektivt sitt.
Medlemsstaterna ska underréitta
kommissionen om
marknadskontrollmyndigheternas identitet
och kommissionen ska offentliggdra en
forteckning over dessa myndigheter.

Andringsforslag

3. Marknadskontrollmyndigheten ska
omedelbart informera kommissionen och
marknadskontrollmyndigheterna i andra
medlemsstater om de dtgérder som har
beslutats enligt punkt 1. Den informationen
ska innehélla alla tillgdngliga uppgifter,
sarskilt de data som kravs for att kunna
identifiera det berorda elektroniska
patientjournalsystemet, dess ursprung och
leveranskedja, den risk som det
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elektroniska patientjournalsystemet utgor
samt vilken typ av nationella dtgirder som
vidtagits och deras varaktighet.

Andringsforslag 83

Forslag till forordning
Artikel 30 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

1. Om en marknadskontrollmyndighet
kommer fram till ndgot av foljande resultat
ska den kréva att tillverkaren av det
berorda elektroniska
patientjournalsystemet, tillverkarens
behoriga foretrddare och alla andra
relevanta ekonomiska aktorer dtgdirdar den
bristande dverensstimmelsen i frdga:

Andringsforslag 84

Forslag till forordning
Artikel 30 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag
a) Det elektroniska

patientjournalsystemet uppfyller inte de
vésentliga kraven i bilaga II.

Andringsforslag 85

Forslag till forordning
Artikel 30 — punkt 1 —led b
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elektroniska patientjournalsystemet utgor
samt vilken typ av nationella dtgirder som
vidtagits och deras varaktighet.
Marknadskontrollmyndigheten ska ocksd
underritta och samarbeta med
dataskyddsmyndigheterna.

Andringsforslag

1. Om en marknadskontrollmyndighet
bland annat kommer fram till ndgot av
foljande resultat ska den kréva att
tillverkaren av det berorda elektroniska
patientjournalsystemet, tillverkarens
behoriga foretradare och alla andra
relevanta ekonomiska aktorer ser till att det
elektroniska patientjournalsystemet
uppfyller de tillimpliga kraven:

Andringsforslag

a) Det elektroniska
patientjournalsystemet uppfyller inte de
vésentliga kraven 1 bilaga II och de
gemensamma specifikationerna i enlighet
med artikel 23.
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Kommissionens forslag

b) Den tekniska dokumentationen ar
antingen inte tillginglig eller inte
fullstiandig.

Andringsforslag 86

Forslag till forordning
Artikel 30 — punkt 1 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 87

Forslag till forordning
Artikel 30 — punkt 1 —led ¢

Kommissionens forslag

c) EU-forsdkran om
overensstimmelse har inte uppréttats eller
har inte upprittats korrekt.

Andringsforslag 88

Forslag till forordning
Artikel 30 — punkt 1 — led da (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

b) Den tekniska dokumentationen ar
antingen inte tillgéinglig eller inte
fullstindig, eller inte forenlig med artikel
24.

Andringsforslag

ba) det elektroniska
patientjournalsystemet dtfoljs inte av det

informationsblad som foreskrivs i artikel
25,

Andringsforslag

c) EU-forsdkran om
overensstimmelse har inte uppréttats eller
har inte upprittats korrekt i enlighet med
artikel 26.

Andringsforslag

da)  Registreringsskyldigheterna i
artikel 32 har inte uppfyllts.
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Andringsforslag 89

Forslag till forordning
Artikel 31 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. Om hélsoappen dr inbdddad i en
enhet ska den medf6ljande markningen
placeras pa enheten. 2D-streckkoder kan
ocksé anvéndas for att visa markningen.

Andringsforslag 90

Forslag till forordning
Artikel 31 — punkt 9

Kommissionens forslag

9. Varje distributdr av en hilsoapp for
vilken en mérkning har utfardats ska gora
mérkningen tillgénglig f6r kunderna pa
forséljningsstillet 1 elektronisk form eller,
pd begiiran, i fysisk form.

Andringsforslag 91

Forslag till forordning
Artikel 33 — punkt 1 —led j

Kommissionens forslag

1) E-hélsodata fran kliniska
provningar.

Andringsforslag 92

Forslag till forordning
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Andringsforslag

6. Om hilsoappen dr en integrerad
del av en enhet eller ir inbdddad 1 en enhet
ska den medf6ljande mérkningen placeras
pa enheten. 2D-streckkoder kan ocksa
anvindas for att visa mirkningen. Om
hiilsoappen ir inbiiddad i en enhet efter
att den tagits i bruk kan hdilsoappens
mdrkning visas i sjilva appen.

Andringsforslag

9. Varje distributdr av en hédlsoapp for
vilken en méirkning har utfardats ska gora
mérkningen tillgénglig f6r kunderna pa
forsdljningsstillet 1 elektronisk form.

Andringsforslag

1) E-hilsodata fran helt slutforda eller
avbrutna kliniska provningar.
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Artikel 33 — punkt 4
Kommissionens forslag

4. E-hélsodata som omfattar skyddade
immateriella réttigheter och
affarshemligheter fran privata foretag ska

goras tillgidngliga for sekundir anvindning.

Om sadana uppgifter gors tillgidngliga for
sekundér anvéndning ska alla nddvindiga
atgirder vidtas fOr att bevara sekretessen
for immateriella rittigheter och
affarshemligheter.

Andringsforslag 93

Forslag till forordning
Artikel 34 — punkt 1 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 94

Forslag till forordning
Artikel 34 — punkt 1 —led f

Kommissionens forslag

f) Utvecklings- och
innovationsverksamhet for produkter eller
tjénster som bidrar till folkhdlsan eller den
sociala tryggheten, eller som sédkerstéller
en hog kvalitet och sdkerhet inom hélso-
och sjukvarden, for ladkemedel eller
medicintekniska produkter.

PE740.773v02-00

Andringsforslag

4. E-hélsodata som omfattar skyddade
immateriella réttigheter och
affarshemligheter frn innehavare av
hilsodata ska goras tillgidngliga for
sekundér anvindning. Om sadana uppgifter
gors tillgdngliga for sekunddr anviandning
ska alla nodviandiga atgérder for att bevara
immateriella rittigheter och sekretessen
for affarshemligheter vidtas. Delning av
hilsodata for sekundiir anviindning,
inbegripet delning av data frdn kliniska
provningar, ska ske utan att det pdaverkar
befintlig relevant unionslagstiftning,
diribland direktiv 2004/48/EG, direktiv
2001/29/EG, direktiv (EU) 2016/943,
direktiv (EU) 2019/790 och forordning
(EU) nr 536/2014.

Andringsforslag

aa)  Verksambhet till forman for
allmdinintresset vid allvarliga hot mot
folkhdilsan.

Andringsforslag

f) Utvecklings- och
innovationsverksamhet for produkter eller
tjédnster som bidrar till folkhdlsan eller den
sociala tryggheten, eller som sédkerstéller
en hog kvalitet och sdkerhet inom hélso-
och sjukvarden, for ladkemedel eller
medicintekniska produkter, inbegripet stod

AD\1279816SV.docx



Andringsforslag 95

Forslag till forordning
Artikel 34 — punkt 1 — led fa (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 96

Forslag till forordning
Artikel 37 — punkt 1 —led i

Kommissionens forslag

1) Stodja utvecklingen av Al-system,
utbildning, testning och validering av Al-
system samt utveckling av harmoniserade
standarder och riktlinjer enligt forordning
[...] [Al-akten COM(2021) 206 final] for
utbildning, testning och validering av Al-
system inom hélso- och sjukvérden.

Andringsforslag 97

Forslag till forordning
Artikel 41 — punkt 1

Kommissionens forslag

l. Om en datainnehavare ér skyldig att

gora e-hilsodata tillgidngliga enligt
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till operativ effektivitet, forbiittrat
vdardforlopp och dvervakning av produkter
som slippts ut pd marknaden for att
identifiera biverkningar och negativa
hiindelser.

Andringsforslag

fa) Utvecklings- och
innovationsverksamhet for produkter eller
tjinster, inbegripet forskningsstudier om
hiilsoekonomi och hilsoutfall.

Andringsforslag

1) De organ som ansvarar for
tillgdng till data ska med hjilp av expertis
stodja utvecklingen av Al-system,
utbildning, testning och validering av Al-
system samt utveckling av harmoniserade
standarder och riktlinjer enligt forordning
[...] [Al-akten COM(2021) 206 final] for
utbildning, testning och validering av Al-
system inom hélso- och sjukvérden.

Andringsforslag

1. En datainnehavare ér skyldig att
gora e-hdlsodata tillgidngliga enligt artikel

PE740.773v02-00
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artikel 33 eller enligt annan
unionslagstiftning eller nationell
lagstiftning som genomfor
unionslagstiftningen, ska datainnehavaren i
forekommande fall samarbeta lojalt med
de organ som ansvarar for tillgang till
hélsodata.

Andringsforslag 98

Forslag till forordning
Artikel 42 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Det organ som ansvarar for tillgang
till hilsodata och enskilda datainnehavare
fir ta ut avgifter for att gora e-hélsodata
tillgdngliga for sekundir anvéandning. Alla
avgifter ska omfatta och hdrledas frdin de
kostnader som &r forknippade med
genomforandet av forfarandet for
forfragningar, inklusive for att bedoma en
dataansokan eller begéran om data, bevilja,
avsla eller dndra ett datatillstdnd enligt
artiklarna 45 och 46 eller ge ett svar pd en
begéran om data enligt artikel 47, 1 enlighet
med artikel 6 i férordning [...]
[dataforvaltningsakten COM(2020) 767
final].

Andringsforslag 99

Forslag till forordning
Artikel 44 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag
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33 eller enligt annan unionslagstiftning
eller nationell lagstiftning som genomfor
unionslagstiftningen, och datainnehavaren
ska samarbeta inom ramen for en
metodisk och évervakad process med de
organ som ansvarar for tillgang till
hélsodata och med andra berorda aktorer.

Andringsforslag

1. Det organ som ansvarar for tillgang
till hilsodata och enskilda datainnehavare
fér ta ut avgifter for att gora e-hdlsodata
tillgdngliga for sekundédr anvdandning. Alla
avgifter ska vara proportionerliga i
forhallande till de kostnader som &r
forknippade med genomférandet av
forfarandet for forfragningar, inklusive for
att beddma en dataansokan eller begédran
om data, bevilja, avsla eller dndra ett
datatillstdnd enligt artiklarna 45 och

46 eller ge ett svar pa en begidran om data
enligt artikel 47, 1 enlighet med artikel 6 1
forordning [...] [dataforvaltningsakten
COM(2020) 767 final].

Andringsforslag

3a. Kommissionen ska genom en
genomforandeakt faststiilla regler for
riskbaserade anonymiseringsmetoder,
med beaktande av riskfaktorer sasom typ
av anvindning, befintliga skyddsatgirder,
sannolikhet for dteridentifiering av
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Andringsforslag 100

Forslag till forordning
Artikel 46 — punkt 11

Kommissionens forslag

11.  Dataanvdndarna ska offentliggdra
resultaten eller utdata av den sekundira
anvindningen av e-hilsodata, inklusive
information som ar relevant for
tillhandah&llandet av hélso- och sjukvérd,
senast 18 ménader efter det att
behandlingen av dessa e-hélsodata har
slutforts eller efter det att dataanvéndarna
har fétt svar pd den begédran om data som
avses 1 artikel 47. Dessa resultat eller
utdata ska endast innehdlla anonymiserade
uppgifter. Dataanvéndaren ska informera
de organ med ansvar for tillgéng till
hilsodata fréan vilka ett datatillstdnd har
erhallits och hjilpa dem att offentliggdra
informationen pa de organens webbplatser.
Nér dataanvéndarna har anvént e-hilsodata
1 enlighet med detta kapitel ska de ange
kéllorna till dessa e-hélsodata och det
faktum att de har erhallits inom ramen for
det europeiska hilsodataomradet.

Andringsforslag 101

Forslag till forordning
Artikel 49 — punkt 1

Kommissionens forslag

l. Om en sokande begdr tillgang till e-
hilsodata endast fran en enda
datainnehavare i en enda medlemsstat far
sokanden, genom undantag fran artikel
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patienter och kdinsligheten hos typen av
data.

Andringsforslag

11.  Dataanvédndarna ska offentliggora
resultaten eller utdata av den sekundéra
anvindningen av e-hélsodata, inklusive
information som dr relevant for
tillhandah&llandet av hélso- och sjukvérd,
senast 18 ménader efter det att
behandlingen av dessa e-hélsodata har
slutforts eller efter det att dataanvéndarna
har fétt svar pd den begédran om data som
avses 1 artikel 47. Dessa resultat eller
utdata ska endast innehélla anonymiserade
uppgifter. Dataanvédndaren ska informera
de organ med ansvar for tillgéng till
hélsodata fran vilka ett datatillstdind har
erhallits och hjdlpa dem att offentliggdra
informationen pé de organens webbplatser
utan att det paverkar immateriella
riittigheter och relevant
unionslagstiftning. Nér dataanvéndarna
har anvint e-hdlsodata 1 enlighet med detta
kapitel ska de ange kéllorna till dessa e-
hélsodata och det faktum att de har erhéllits
inom ramen for det europeiska

hélsodataomradet.
Andringsforslag
1. Om en sokande begidr tillgang till e-

hélsodata endast fran en enda
datainnehavare i en enda medlemsstat far
sokanden, genom undantag fran artikel

PE740.773v02-00
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45.1, lamna in en ansdkan om datatillgidng
eller en begéran om data direkt till
datainnehavaren. Ansdkan om datatillgang
ska uppfylla kraven i artikel 45 och
begiran om data ska uppfylla kraven 1
artikel 47. Forfrdgningar frén flera lander
och forfragningar som kréaver en
kombination av dataset fran flera
datainnehavare ska riktas till organ med
ansvar for tillgang till hilsodata.

Andringsforslag 102

Forslag till forordning
Artikel 64 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Hérmed inrittas en styrelse for det
europeiska hélsodataomradet for att
underlétta samarbete och
informationsutbyte mellan
medlemsstaterna. Styrelsen for det
europeiska hélsodataomridet ska besté av
foretradare pa hog nivé for e-
hélsomyndigheter och organ med ansvar
for tillgang till hdlsodata i alla
medlemsstater. Andra nationella
myndigheter, inklusive de
marknadskontrollmyndigheter som avses i
artikel 28, Europeiska dataskyddsstyrelsen
och Europeiska datatillsynsmannen fir
inbjudas till sammantridena om de frdagor
som diskuteras dir av betydelse for dem.
Styrelsen far ocksé bjuda in experter och
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45.1, lamna in en ansdkan om datatillgédng
eller en begiran om data direkt till
datainnehavaren. Sékanden kan dven
limna in en ansékan om datatillgang
eller en begiran om data med hjilp av
andra tillvigagangssiitt for delning av
hiilsodata och anvinda befintliga
infrastrukturer och register med
datafloden, tekniska strukturer,
styrningsmodeller och datadtkomst.
Forordningen ska inte hindra befintliga
datadelningsinitiativ som redan har
inforts i unionen och medlemsstaterna i
syfte att forbdittra interoperabiliteten och
datautbytet pd den inre marknaden.
Ansokan om datatillgang ska uppfylla
kraven 1 artikel 45 och begédran om data ska
uppfylla kraven i artikel 47. Forfragningar
frén flera ldnder och forfragningar som
kriaver en kombination av dataset fran flera
datainnehavare kan riktas till organ med
ansvar for tillgang till hilsodata.

Andringsforslag

1. Hérmed inrittas en styrelse for det
europeiska hélsodataomradet for att
underlétta samarbete och
informationsutbyte mellan
medlemsstaterna. Styrelsen for det
europeiska hédlsodataomridet ska besté av
foretrddare pa hog niva for e-
hélsomyndigheter och organ med ansvar
for tillgang till hdlsodata i alla
medlemsstater. Andra nationella
myndigheter, inklusive de
marknadskontrollmyndigheter som avses 1
artikel 28, Europeiska dataskyddsstyrelsen
och Europeiska datatillsynsmannen ska
inbjudas till ssmmantrédena. Styrelsen far
ocksé bjuda in experter och observatdrer
till sina sammantraden och far samarbeta

AD\1279816SV.docx



observatorer till sina sammantrdaden och fér med andra externa experter nér sd ar

samarbeta med andra externa experter niar lampligt. Unionens vriga institutioner,
sa ar lampligt. Unionens ovriga organ, kontor och byraer,

institutioner, organ, kontor och byréer, forskningsinfrastrukturer och andra
forskningsinfrastrukturer och andra liknande strukturer ska ha en

liknande strukturer ska ha en observatorsroll.

observatorsroll.

Andringsforslag 103

Forslag till forordning
Artikel 65 — punkt 1 — led ea (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

ea)  informera kommissionen och
medlemsstaterna om liget niir det giiller
att uppnd interoperabilitet mellan
griansoverskridande hiilsodata avseende
primdr anvindning av e-hiilsodata,

Andringsforslag 104

Forslag till forordning
Artikel 65 — punkt 1 — led eb (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

eb)  informera kommissionen och
medlemsstaterna om liget niir det giiller
att uppnd interoperabilitet for
griinsoverskridande hilsodata avseende
sekundiir anviindning av e-hdlsodata.

Andringsforslag 105

Forslag till forordning
Artikel 67 — punkt 4
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Kommissionens forslag

4. Innan kommissionen antar en
delegerad akt ska den samrada med
experter som utsetts av varje medlemsstat i
enlighet med principerna i det
interinstitutionella avtalet av den 13 april
2016 om bittre lagstiftning.

Andringsforslag 106

Forslag till forordning
Artikel 68 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 107

Forslag till forordning
Artikel 69

Kommissionens forslag

Medlemsstaterna ska faststilla regler om
sanktioner vid dvertrddelse av
bestimmelserna i denna forordning och
vidta alla nddvindiga atgarder for att
sakerstélla att de tillampas. Sanktionerna
ska vara effektiva, proportionerliga och
avskridckande. Medlemsstaterna ska senast
den dag dé denna forordning borjar
tillampas underrétta kommissionen om

PE740.773v02-00
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Andringsforslag

4. Innan kommissionen antar en
delegerad akt ska den samrada med
experter som utsetts av varje medlemsstat
och relevanta berérda parter 1 enlighet
med principerna i det interinstitutionella
avtalet av den 13 april 2016 om béttre
lagstiftning.

Andringsforslag

2a. 1 enlighet med det
interinstitutionella avtalet av den 13 april
2016 om bdittre lagstiftning kommer
kommissionen att anvinda sig av
expertgrupper, samrdda med berirda
parter och anordna offentliga samrad for
att samla in bredare sakkunskap i ett
tidigt skede av utarbetandet av utkasten
till genomforandeakter.

Andringsforslag

Medlemsstaterna ska faststilla regler om
sanktioner vid dvertrddelse av
bestimmelserna i denna férordning och
vidta alla nddvindiga atgarder for att
sdkerstilla att de tillampas pd ett korrekt
och effektivt sitt. Sanktionerna ska vara
effektiva, proportionerliga och
avskrickande. Medlemsstaterna ska senast
den dag dé denna forordning borjar
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dessa regler och atgéirder och utan drojsmal
underritta kommissionen om alla senare
andringar som paverkar dem.

Andringsforslag 108

Forslag till forordning
Artikel 69 — punkt 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 109

Forslag till forordning
Artikel 69 — punkt 1b (ny)

Kommissionens forslag
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tillimpas underriatta kommissionen om
dessa regler och atgirder och utan drdjsmal
underritta kommissionen om alla senare
dndringar som paverkar dem.

Andringsforslag

1a. Sanktionerna ska omfatta
overtrddelser som inte behandlas i
forordning (EU) 2017/745, forordning
(EU) 2017/746, forordning (EU)

nr 536/2014 och forordning (EU)
2016/679 och ska anpassas efter
omstindigheterna i varje enskilt fall. Vid
beslut om huruvida en sanktion ska
dliiggas och om botesbeloppet i varje
enskilt fall ska vederborlig hiinsyn tas till
kriterierna i artikel 83.2 i forordning (EU)
2016/679, i tillimpliga fall.

Andringsforslag

1b. Sanktionerna ska dtminstone
omfatta béoter som star i proportion till
graden av bristande éverensstimmelse
och den berorda ekonomiska aktorens
omsiittning. Boterna ska beriknas pa ett
sddant siitt att det séikerstills att de
effektivt frantar den ekonomiska aktoren
de ekonomiska fordelar som hdérror frdn
dennes overtridelse. Boterna ska gradvis
hojas for upprepade overtridelser.
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Andringsforslag 110

Forslag till forordning
Artikel 1 — punkt 1c¢ (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 111

Forslag till forordning
Artikel 69 — punkt 1d (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 112

Forslag till forordning
Artikel 69 — punkt 1e (ny)

Kommissionens forslag

PE740.773v02-00

Andringsforslag

Ic. Om en leverantor av ett
elektroniskt patientjournalsystem eller en
datainnehavare, med avseende pd samma
eller ssammankopplade behandlingar,
uppsdtligen eller av oaktsamhet
overtriider flera av bestimmelserna i
denna forordning, ska det totala
sanktionsbeloppet inte éverstiga det
belopp som faststills for den allvarligaste
overtrddelsen.

Andringsforslag

1d. Tillsynsmyndighetens utovande av
sina befogenheter enligt denna artikel ska
omfattas av limpliga
riittssikerhetsgarantier i enlighet med
unionsritten och nationell ritt, inbegripet
effektiva riittsmedel och riittssikerhet.

Andringsforslag

Ie. Om det i medlemsstatens
lagstiftning inte finns ndgra foreskrifter
om sanktioner far den hir artikeln
tillimpas sa att forfarandet inleds av den
behdoriga tillsynsmyndigheten och
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Andringsforslag 113

Forslag till forordning
Artikel 69 — punkt 1f (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 114

Forslag till forordning
Artikel 70 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Fem ér efter det att denna
forordning har tritt 1 kraft ska
kommissionen genomfora en riktad
utvéirdering av denna forordning, sérskilt
med avseende pa kapitel I1I, och 1dmna en
rapport med de viktigaste resultaten till
Europaparlamentet, radet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén och
Regionkommittén, vid behov &tfoljd av ett
forslag till &ndring av férordningen.
Utvérderingen ska omfatta en bedomning
av egencertifieringen av elektroniska
patientjournalsystem och dvervédga behovet
av att infora ett forfarande for bedomning
av Overensstimmelse som utfors av
anmaélda organ.
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sanktionsavgifterna sedan pdfors av
behorig nationell domstol, varvid det
sdkerstills att riittsmedlen iir effektiva och
har motsvarande verkan som de
sanktioner som pdfors av
tillsynsmyndigheter.

Andringsforslag

1f. Medlemsstaterna ska sikerstilla
att alla beslut som inbegriper sanktioner
for overtriidelser av bestimmelserna i
denna forordning offentliggors senast en
mdnad efter det att sanktionen pdforts.

Andringsforslag

1. Fem éar efter det att denna
forordning har tritt 1 kraft ska
kommissionen genomfora en riktad
utvirdering av denna forordning, sérskilt
med avseende pa kapitel I1I, och 1dmna en
rapport med de viktigaste resultaten till
Europaparlamentet, radet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén och
Regionkommittén, vid behov &tfoljd av ett
forslag till &ndring av férordningen.
Utvérderingen ska omfatta en bedomning
av

a) effektiviteten hos
egencertifieringen av elektroniska
patientjournalsystem och dvervéiga behovet
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av att infOra ett forfarande for bedomning
av overensstammelse som utfors av
anmalda organ eller andra siitt att
underliitta for marknadskontroll av
elektroniska patientjournalsystem och se
till att marknaden fungerar.
Medlemsstaterna ska tillhandahdlla den
data och den information som krévs for
att genomfora en grundlig bedémning,

b) de elektroniska
patientjournalsystemens inverkan pd
patienternas hiilsoutfall,

c) de elektroniska
patientjournalsystemens inverkan pd
hiilso- och sjukvdrdens ekonomiska
resultat,

d) sidkerheten, resiliensen och
[flexibiliteten hos de elektroniska
patientjournalsystemen och ramen for
delning av sekundiira data for att bedoma
beredskapen for potentiella framtida
kriser,

e medlemsstaternas
interoperabilitetsmodell, bland annat
analyser av bdista praxis,

P kvaliteten pd och omfattningen av
hdlso- och sjukvardspersonalens tillging
till patientjournalerna per medlemsstat,
inbegripet inverkan pd minskat
dubbelarbete och minskat antal fel samt
minskad administrationstid och minskade
administrationskostnader,

2) overlappningar och bristande
forenlighet med annan unionslagstiftning
och nationell lagstiftning, inbegripet
kvantifiering av relaterade extra
kostnader for overlappningar och diirmed
sammanhdngande riittslig osikerhet.
Bedomningen ska bl.a. omfatta en analys
av anpassningen till den allmiinna
dataskyddsforordningen,
dataforvaltningsakten, dataakten, AI-
akten och forordningarna om
cybersiikerhet.
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Andringsforslag 115

Forslag till forordning
Artikel 70 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Sju ér efter det att denna férordning
har tritt 1 kraft ska kommissionen
genomfora en dvergripande utvirdering av
denna forordning och 1dmna en rapport
med de viktigaste resultaten till
Europaparlamentet, radet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén och
Regionkommittén, vid behov &tfoljd av ett
forslag till &ndring av férordningen.

Andringsforslag 116

Forslag till forordning
Artikel 70 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Medlemsstaterna ska forse
kommissionen med de uppgifter som &r
nodvindiga for att utarbeta denna rapport.

Andringsforslag 117

Forslag till forordning
Artikel 70 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

2. Sju ér efter det att denna férordning
har tritt 1 kraft ska kommissionen
genomfOra en overgripande utvérdering av
denna forordning och ldmna en rapport
med de viktigaste resultaten till
Europaparlamentet, radet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén och
Regionkommittén, vid behov &tfoljd av ett
forslag till 4ndring av férordningen. Den
overgripande utviirderingen ska ocksa
identifiera bdsta praxis och bedoma
hiilsoutfallen for patienter och
konsumenter till foljd av inforandet av det
europeiska hilsodataomrddet.

Andringsforslag

3. Medlemsstaterna ska forse
kommissionen med de uppgifter som &r
nddvindiga for att utarbeta denna rapport
och ska rapportera till kommissionen om
de gemensamma indikatorerna.

Andringsforslag

3a. Kommissionen ska ges befogenhet
att senast... [tolv mdnader efter denna
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Andringsforslag 118

Forslag till forordning
Artikel 72 —led a

Kommissionens forslag

a) Fran och med e#t dr efter den dag
da de borjar tillampas pa de kategorier av
personliga e-hédlsodata som avses i artikel
5.1 a, b och ¢ och pa elektroniska
patientjournalsystem som av tillverkaren &r
avsedda att behandla sadana kategorier av
data.

Andringsforslag 119

Forslag till forordning
Bilaga II — punkt 3 —led 3.1

PE740.773v02-00

forordnings ikrafttriidande] anta
delegerade akter med avseende pd att
komplettera denna forordning i syfte att

a) Sfaststiilla de gemensamma
indikatorer som ska anviindas for
rapportering om framstegen och for
overvakning och utvirdering av denna
Jforordning,

b) mdita kostnader, fordelar och
andra hdlsoutfall och ekonomiska
resultat, inbegripet trender per
medlemsstat, for att jimfora effektiviteten
i genomforandet av denna forordning,
och

¢ faststiilla en metod for
medlemsstaternas rapportering.

Kommissionen ska regelbundet se dver
och vid behov uppdatera de gemensamma
indikatorerna.

Andringsforslag

a) Fran och med tre dr efter den dag
da de borjar tillampas pa de kategorier av
personliga e-hédlsodata som avses i artikel
5.1 a, b och ¢ och pa elektroniska
patientjournalsystem som av tillverkaren ar
avsedda att behandla sddana kategorier av
data.
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Kommissionens forslag

3.1.  Ett elektroniskt
patientjournalsystem ska utformas och
utvecklas pa ett sadant sitt att det
sakerstiller en trygg och séker behandling
av e-hélsodata och forhindrar obehorig
atkomst till sddana data.

Andringsforslag 120

Forslag till forordning
Bilaga II — punkt 3 —led 3.8

Kommissionens forslag

3.8.  Ett elektroniskt
patientjournalsystem som dr avsett for
lagring av e-hélsodata ska stddja olika
lagringsperioder och &tkomstrattigheter
som tar hdnsyn till uppgifternas ursprung
och kategorier.
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Andringsforslag

3.1.  Ett elektroniskt
patientjournalsystem ska utformas och
utvecklas pa ett sadant sitt att det
sakerstdller en trygg och siker behandling
av e-hélsodata, forhindrar obehorig
atkomst till sddana data och tar
vederborlig héiinsyn till principerna om
uppgiftsminimering och inbyggt
dataskydd.

Andringsforslag

3.8.  Ett elektroniskt
patientjournalsystem som dr avsett for
lagring av e-hélsodata ska stddja olika
lagringsperioder och dtkomstrattigheter
som tar hénsyn till uppgifternas ursprung
och kategorier samt det specifika syftet
med databehandlingen.
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BILAGA: _F@RTECKNING OVER ENHETER ELLER PERSONER SOM
FOREDRAGANDEN HAR FATT INFORMATION FRAN

Denna forteckning uppréttas pa helt frivillig grund och uteslutande pé foredragandens ansvar.
Foredraganden har fitt information fran f6ljande enheter eller personer i samband med att

forslaget till yttrande utarbetades:

Enhet och/eller person

DIGITALEUROPE

COCIR

EDPB

EDPS

BEUC

Medtech Europe

Roche

AmCham

European Cancer Organisation

EURORDIS

France Digitale

EFPIA
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