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KORTFATTAD MOTIVERING

Detta yttrande är inriktat på den andra pelaren, kapitel III, som syftar till att införa ett 
obligatoriskt självcertifieringssystem för elektroniska patientjournalsystem, samtidigt som 
grundläggande krav på interoperabilitet och säkerhet uppfylls. 

Som föredragande för IMCO-utskottet försöker jag effektivisera övervakningen av den inre 
marknaden. Mitt förslag till yttrande är inriktat på att förtydliga definitionerna avseende 
elektroniska patientjournaler och elektroniska patientjournalsystem och att införa en ny 
definition för att möjliggöra en tydlig tolkning av villkoren i kapitel III i förslaget. Dessutom 
föreslår jag att kommissionens tillvägagångssätt för att utforma de standarder som ska gälla för 
elektroniska patientjournalsystem preciseras genom en tydlig hänvisning till användningen av 
internationella och harmoniserade standarder, samt genom deltagande av alla berörda parter i 
denna process.  

Vidare syftar mina ändringsförslag till att tydligt definiera samspelet mellan det europeiska 
hälsodataområdet och annan sektorslagstiftning, särskilt för scenarier där produkter skulle 
omfattas av fler än en av dessa rättsakter. 

Ett viktigt tillägg är kravet att kommissionen och medlemsstaterna ska fastställa uttryckliga 
tidsbaserade mål för genomförande och framsteg när det gäller gränsöverskridande 
interoperabilitet för hälsodata och relevant infrastruktur.

Detta förslag till yttrande syftar till att förbättra elektroniska patientjournalsystem genom att 
förtydliga relevanta definitioner, säkerställa att kommissionen använder harmoniserade 
standarder som grund vid fastställandet av EU-omfattande säkerhets- och 
interoperabilitetsstandarder för elektroniska patientjournalsystem, samt till att förena 
tillämpningsområdet för det europeiska hälsodataområdet med annan sektorslagstiftning, 
såsom förordningen om medicintekniska produkter, förordningen om medicintekniska 
produkter för in vitro-diagnostik och den kommande rättsakten om artificiell intelligens samt 
dataakten. De föreslagna ändringarna är tänkta att göra kommissionens förslag tydligare och 
mer förutsägbart för berörda parter och att tydligt säkerställa att EU förblir väl sammankopplat 
globalt och inte inför standarder som är inkompatibla med globala partner.
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ÄNDRINGSFÖRSLAG

Utskottet för den inre marknaden och konsumentskydd uppmanar utskottet för medborgerliga 
fri- och rättigheter samt rättsliga och inrikes frågor att som ansvarigt utskott beakta följande 
ändringsförslag:

Ändringsförslag 1

Förslag till förordning
Skäl 7

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(7) I hälso- och sjukvårdssystemen 
samlas personliga e-hälsodata vanligtvis in 
i elektroniska patientjournaler, som 
normalt innehåller en fysisk persons 
sjukdomshistorik, diagnoser och 
behandling, läkemedel, allergier, 
immunitet samt röntgenbilder och 
laboratorieresultat, som sprids mellan olika 
enheter i hälso- och sjukvårdssystemet 
(allmänläkare, sjukhus, apotek, 
vårdmottagningar). För att göra det möjligt 
för fysiska personer eller hälso- och 
sjukvårdspersonal att få åtkomst till, dela 
och ändra e-hälsodata har vissa 
medlemsstater vidtagit de rättsliga och 
tekniska åtgärder som krävs och inrättat 
centraliserade infrastrukturer som kopplar 
samman de elektroniska 
patientjournalsystem som används av 
vårdgivare och fysiska personer. 
Alternativt ger vissa medlemsstater 
offentliga och privata vårdgivare stöd till 
att upprätta områden för personliga 
hälsodata för att möjliggöra 
interoperabilitet mellan olika vårdgivare. 
Flera medlemsstater har också gett stöd till 
eller tillhandahållit tjänster för åtkomst till 
hälsodata för patienter och hälso- och 
sjukvårdspersonal (till exempel genom 
patientportaler eller portaler för hälso- och 
sjukvårdspersonal). De har också vidtagit 
åtgärder för att säkerställa att elektroniska 
patientjournalsystem eller hälsoappar kan 
överföra e-hälsodata till det centrala 

(7) I hälso- och sjukvårdssystemen 
samlas personliga e-hälsodata vanligtvis in 
i elektroniska patientjournaler, som 
normalt innehåller en fysisk persons 
sjukdomshistorik, diagnoser och 
behandling, läkemedel, allergier, 
immunitet samt röntgenbilder och 
laboratorieresultat, som sprids mellan olika 
enheter i hälso- och sjukvårdssystemet 
(allmänläkare, sjukhus, apotek, 
vårdmottagningar). För att göra det möjligt 
för fysiska personer eller hälso- och 
sjukvårdspersonal att få åtkomst till, dela 
och ändra e-hälsodata har vissa 
medlemsstater vidtagit de rättsliga och 
tekniska åtgärder som krävs och inrättat 
centraliserade infrastrukturer som kopplar 
samman de elektroniska 
patientjournalsystem som används av 
vårdgivare och fysiska personer. 
Alternativt ger vissa medlemsstater 
offentliga och privata vårdgivare stöd till 
att upprätta områden för personliga 
hälsodata för att möjliggöra 
interoperabilitet mellan olika vårdgivare. 
Flera medlemsstater har också gett stöd till 
eller tillhandahållit tjänster för åtkomst till 
hälsodata för patienter och hälso- och 
sjukvårdspersonal (till exempel genom 
patientportaler eller portaler för hälso- och 
sjukvårdspersonal). De har också vidtagit 
åtgärder för att säkerställa att elektroniska 
patientjournalsystem eller hälsoappar kan 
överföra e-hälsodata till det centrala 
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elektroniska patientjournalsystemet (vissa 
medlemsstater gör detta genom att 
exempelvis säkerställa ett 
certifieringssystem). Alla medlemsstater 
har dock inte inrättat sådana system, och de 
medlemsstater som har infört dem har gjort 
det på ett fragmenterat sätt. För att 
underlätta den fria rörligheten för 
personliga hälsodata i hela unionen och 
undvika negativa konsekvenser för 
patienter när de får hälso- och sjukvård i 
gränsöverskridande sammanhang krävs det 
unionsåtgärder för att säkerställa att 
enskilda personer får bättre tillgång till sina 
egna personliga e-hälsodata och ges 
befogenhet att dela dem.

elektroniska patientjournalsystemet (vissa 
medlemsstater gör detta genom att 
exempelvis säkerställa ett 
certifieringssystem). Alla medlemsstater 
har dock inte inrättat sådana system, och de 
medlemsstater som har infört dem har gjort 
det på ett fragmenterat sätt. För att 
underlätta den fria rörligheten för 
personliga hälsodata i hela unionen och 
undvika negativa konsekvenser för 
patienter när de får hälso- och sjukvård i 
gränsöverskridande sammanhang krävs det 
unionsåtgärder för att säkerställa att 
enskilda personer får bättre tillgång till sina 
egna personliga e-hälsodata och ges 
befogenhet att dela dem. 
Genomförandekostnaderna för att ansluta 
hälso- och sjukvårdspersonal till det 
europeiska hälsodataområdet, inbegripet 
ny infrastruktur och underhåll av 
cybersäkerhet, kapacitetsuppbyggnad och 
ytterligare arbetsbelastning när det gäller 
administrativa data, bör i motiverade fall 
inte bäras av hälso- och 
sjukvårdspersonalen själva. 
Medlemsstaterna bör därför se till att 
unionens ekonomiska incitament i sådana 
motiverade fall fördelas jämt och rättvist 
mellan dem som påverkas av det 
europeiska hälsodataområdet.

Ändringsförslag 2

Förslag till förordning
Skäl 11

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(11) Fysiska personer bör dessutom ges 
befogenhet att utbyta och ge tillgång till 
personliga e-hälsodata till den hälso- och 
sjukvårdspersonal som de själva väljer, vid 
sidan av rätten till dataportabilitet enligt 
artikel 20 i förordning (EU) 2016/679. 
Detta är nödvändigt för att ta itu med de 
objektiva svårigheter och hinder som för 
närvarande förekommer. Enligt förordning 
(EU) 2016/679 är portabiliteten begränsad 

(11) Fysiska personer bör dessutom ges 
befogenhet att utbyta och ge tillgång till 
personliga e-hälsodata till den hälso- och 
sjukvårdspersonal som de själva väljer, vid 
sidan av rätten till dataportabilitet enligt 
artikel 20 i förordning (EU) 2016/679. 
Detta är nödvändigt för att ta itu med de 
objektiva svårigheter och hinder som för 
närvarande förekommer. Enligt förordning 
(EU) 2016/679 är portabiliteten begränsad 
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till enbart data som behandlas på grundval 
av samtycke eller avtal, vilket utesluter 
data som behandlas på andra rättsliga 
grunder, som när behandlingen grundar sig 
på lagstiftning, till exempel när 
behandlingen är nödvändig för att utföra en 
uppgift av allmänt intresse eller som ett led 
i den personuppgiftsansvariges 
myndighetsutövning. Detta gäller endast 
data som den registrerade lämnar till en 
personuppgiftsansvarig, med undantag av 
många härledda eller indirekta data, såsom 
diagnoser eller prover. Slutligen har 
fysiska personer enligt förordning (EU) 
2016/679 rätt till överföring av 
personuppgifterna direkt från en 
personuppgiftsansvarig till en annan, när 
detta är tekniskt möjligt. Genom den 
förordningen åläggs dock inte någon 
skyldighet att göra denna direkta 
överföring tekniskt möjlig. Alla dessa 
faktorer begränsar dataportabiliteten och 
kan begränsa dess fördelar när det gäller att 
tillhandahålla fysiska personer 
högkvalitativa, säkra och effektiva hälso- 
och sjukvårdstjänster.

till enbart data som behandlas på grundval 
av samtycke eller avtal, vilket utesluter 
data som behandlas på andra rättsliga 
grunder, som när behandlingen grundar sig 
på lagstiftning, till exempel när 
behandlingen är nödvändig för att utföra en 
uppgift av allmänt intresse eller som ett led 
i den personuppgiftsansvariges 
myndighetsutövning. Detta gäller endast 
data som den registrerade lämnar till en 
personuppgiftsansvarig, med undantag av 
många härledda eller indirekta data, såsom 
diagnoser eller prover. Slutligen har 
fysiska personer enligt förordning (EU) 
2016/679 rätt till överföring av 
personuppgifterna direkt från en 
personuppgiftsansvarig till en annan, när 
detta är tekniskt möjligt. Genom den 
förordningen åläggs dock inte någon 
skyldighet att göra denna direkta 
överföring tekniskt möjlig. Alla dessa 
faktorer begränsar dataportabiliteten och 
kan begränsa dess fördelar när det gäller att 
tillhandahålla fysiska personer 
högkvalitativa, säkra och effektiva hälso- 
och sjukvårdstjänster. Portabiliteten bör ge 
konsumenterna större valfrihet när det 
gäller valet av vårdgivare, vilket leder till 
minskade hälso- och sjukvårdskostnader, 
snabbare diagnos och kortare behandling 
och generellt sett bättre hälsoutfall. 

Ändringsförslag 3

Förslag till förordning
Skäl 16

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(16) Hälso- och sjukvårdspersonalens 
tillgång till patienternas patientjournaler i 
rätt tid är grundläggande för att säkerställa 
vårdkontinuitet och undvika dubbelarbete 
och fel. På grund av bristande 
interoperabilitet kan dock hälso- och 
sjukvårdspersonal i många fall inte få 
tillgång till patienternas fullständiga 

(16) Hälso- och sjukvårdspersonalens 
tillgång till patienternas patientjournaler i 
rätt tid är grundläggande för att säkerställa 
vårdkontinuitet och undvika dubbelarbete 
och fel. På grund av bristande 
interoperabilitet kan dock hälso- och 
sjukvårdspersonal i många fall inte få 
tillgång till patienternas fullständiga 
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patientjournaler och kan inte fatta optimala 
medicinska beslut för sin diagnos och 
behandling, vilket innebär avsevärda 
kostnader för både hälso- och 
sjukvårdssystem och fysiska personer och 
kan leda till sämre hälsa för fysiska 
personer. E-hälsodata som görs tillgängliga 
i interoperabelt format och som kan 
överföras mellan vårdgivare kan också 
minska den administrativa bördan för 
hälso- och sjukvårdspersonal som består av 
att manuellt föra in eller kopiera hälsodata 
mellan elektroniska system. Därför bör 
hälso- och sjukvårdspersonal få tillgång till 
lämpliga elektroniska medel, till exempel 
portaler för hälso- och sjukvårdspersonal, 
för att använda personliga e-hälsodata när 
de utför sitt arbete. Dessutom bör 
tillgången till personliga patientjournaler 
vara transparent för fysiska personer och 
fysiska personer bör kunna kontrollera 
denna tillgång helt och hållet, bland annat 
genom att begränsa tillgången till alla 
personliga e-hälsodata, eller delar av dessa, 
i sina journaler. Hälso- och 
sjukvårdspersonal bör inte stå i vägen för 
genomförandet av fysiska personers 
rättigheter, till exempel genom att vägra att 
ta hänsyn till e-hälsodata som härrör från 
en annan medlemsstat och som 
tillhandahålls i det interoperabla och 
tillförlitliga europeiska formatet för utbyte 
av elektroniska patientjournaler.

patientjournaler och kan inte fatta optimala 
medicinska beslut för sin diagnos och 
behandling, vilket innebär avsevärda 
kostnader för både hälso- och 
sjukvårdssystem och fysiska personer och 
kan leda till sämre hälsa för fysiska 
personer. E-hälsodata som görs tillgängliga 
i interoperabelt format och som kan 
överföras mellan vårdgivare kan också 
minska den administrativa bördan för 
hälso- och sjukvårdspersonal som består av 
att manuellt föra in eller kopiera hälsodata 
mellan elektroniska system. Därför bör 
hälso- och sjukvårdspersonal få tillgång till 
lämpliga elektroniska medel, till exempel 
portaler för hälso- och sjukvårdspersonal, 
för att använda personliga e-hälsodata när 
de utför sitt arbete. Dessutom bör 
kommissionen och medlemsstaterna enas 
om ambitiösa tidsbaserade mål för att 
införa förbättrad interoperabilitet för 
hälsodata i hela unionen. Dessutom bör 
tillgången till personliga patientjournaler 
vara transparent för fysiska personer och 
fysiska personer bör kunna kontrollera 
denna tillgång helt och hållet, bland annat 
genom att begränsa tillgången till alla 
personliga e-hälsodata, eller delar av dessa, 
i sina journaler. Hälso- och 
sjukvårdspersonal bör inte stå i vägen för 
genomförandet av fysiska personers 
rättigheter, till exempel genom att vägra att 
ta hänsyn till e-hälsodata som härrör från 
en annan medlemsstat och som 
tillhandahålls i det interoperabla och 
tillförlitliga europeiska formatet för utbyte 
av elektroniska patientjournaler.

Ändringsförslag 4

Förslag till förordning
Skäl 19
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Kommissionens förslag Ändringsförslag

(19) Tillgången till personliga hälsodata 
och genetiska data i elektroniskt format 
varierar mellan medlemsstaterna. Det 
europeiska hälsodataområdet bör göra det 
lättare för fysiska personer att få tillgång 
till dessa data i elektroniskt format. Detta 
skulle också bidra till att uppnå målet att 
100 % av unionsmedborgarna ska ha 
tillgång till sina elektroniska 
patientjournaler senast 2030, i enlighet 
med policyprogrammet ”En färdväg för det 
digitala decenniet”. För att e-hälsodata ska 
kunna göras tillgängliga och överföras bör 
sådana data göras tillgängliga och 
överföras i ett interoperabelt gemensamt 
europeiskt format för utbyte av 
elektroniska patientjournaler, åtminstone 
för vissa kategorier av e-hälsodata, såsom 
patientöversikter, elektroniska recept och 
elektronisk expediering, bilddiagnostik och 
rapporter om bilddiagnostik, 
laboratorieresultat och 
utskrivningsrapporter, med förbehåll för 
övergångsperioder. Om personliga e-
hälsodata görs tillgängliga för en 
vårdgivare eller ett apotek av en fysisk 
person, eller överförs av en annan 
personuppgiftsansvarig i det europeiska 
formatet för utbyte av elektroniska 
patientjournaler, bör e-hälsodata läsas och 
godkännas för tillhandahållandet av hälso- 
och sjukvård eller för expediering av ett 
läkemedel, och stöder därmed 
tillhandahållandet av hälso- och 
sjukvårdstjänster eller expedieringen av det 
e-receptet. Kommissionens 
rekommendation (EU) 2019/24345 utgör 
grunden för ett sådant gemensamt 
europeiskt format för utbyte av 
elektroniska patientjournaler. Det 
europeiska formatet för utbyte av 
elektroniska patientjournaler bör börja 
användas i större utsträckning på EU-nivå 
och nationell nivå. Nätverket för e-hälsa 
enligt artikel 14 i Europaparlamentets och 
rådets direktiv 2011/24/EU46 

(19) Tillgången till personliga hälsodata 
och genetiska data i elektroniskt format 
varierar mellan medlemsstaterna. Det 
europeiska hälsodataområdet bör göra det 
lättare för fysiska personer att få tillgång 
till dessa data i elektroniskt format. Detta 
skulle också bidra till att uppnå målet att 
100 % av unionsmedborgarna ska ha 
tillgång till sina elektroniska 
patientjournaler senast 2030, i enlighet 
med policyprogrammet ”En färdväg för det 
digitala decenniet”. Det europeiska 
hälsodataområdet bör också bidra till 
andra krav, främst för att tillämpa 
engångsprincipen där så är möjligt. För 
att e-hälsodata ska kunna göras tillgängliga 
och överföras bör sådana data göras 
tillgängliga och överföras i ett 
interoperabelt gemensamt europeiskt 
format för utbyte av elektroniska 
patientjournaler, åtminstone för vissa 
kategorier av e-hälsodata, såsom 
patientöversikter, elektroniska recept och 
elektronisk expediering, bilddiagnostik och 
rapporter om bilddiagnostik, 
laboratorieresultat och 
utskrivningsrapporter, med förbehåll för 
övergångsperioder. Om personliga e-
hälsodata görs tillgängliga för en 
vårdgivare eller ett apotek av en fysisk 
person, eller överförs av en annan 
personuppgiftsansvarig i det europeiska 
formatet för utbyte av elektroniska 
patientjournaler, bör e-hälsodata läsas och 
godkännas för tillhandahållandet av hälso- 
och sjukvård eller för expediering av ett 
läkemedel, och stöder därmed 
tillhandahållandet av hälso- och 
sjukvårdstjänster eller expedieringen av det 
e-receptet. Kommissionens 
rekommendation (EU) 2019/24345 utgör 
grunden för ett sådant gemensamt 
europeiskt format för utbyte av 
elektroniska patientjournaler. Det 
europeiska formatet för utbyte av 
elektroniska patientjournaler bör börja 



AD\1279816SV.docx 9/68 PE740.773v02-00

SV

rekommenderade medlemsstaterna att 
använda det europeiska formatet för utbyte 
av elektroniska patientjournaler vid 
upphandlingar för att förbättra 
interoperabiliteten, men användningen var i 
praktiken begränsad, vilket resulterade i en 
fragmenterad tillämpning och ojämn 
tillgång och portabilitet med avseende på 
e-hälsodata.

användas i större utsträckning på EU-nivå 
och nationell nivå. Nätverket för e-hälsa 
enligt artikel 14 i Europaparlamentets och 
rådets direktiv 2011/24/EU46 
rekommenderade medlemsstaterna att 
använda det europeiska formatet för utbyte 
av elektroniska patientjournaler vid 
upphandlingar för att förbättra 
interoperabiliteten, men användningen var i 
praktiken begränsad, vilket resulterade i en 
fragmenterad tillämpning och ojämn 
tillgång och portabilitet med avseende på 
e-hälsodata. Dessutom bör en 
överenskommelse nås om tidsbaserade 
mål på unionsnivå för att genomföra 
interoperabilitet för hälsodata. 
Kommissionen och medlemsstaterna bör 
enas om en rad mål och delmål för 
interoperabilitet mellan hälsodata för att 
främja ett framgångsrikt införande av det 
europeiska hälsodataområdet och ett 
effektivt europeiskt samarbete kring 
hälsodata.

__________________ __________________
45 Kommissionens rekommendation (EU) 
2019/243 av den 6 februari 2019 om ett 
europeiskt format för utbyte av 
elektroniska patientjournaler (EUT L 39, 
11.2.2019, s. 18).

45 Kommissionens rekommendation (EU) 
2019/243 av den 6 februari 2019 om ett 
europeiskt format för utbyte av 
elektroniska patientjournaler (EUT L 39, 
11.2.2019, s. 18).

46 Europaparlamentets och rådets direktiv 
2011/24/EU av den 9 mars 2011 om 
tillämpningen av patienträttigheter vid 
gränsöverskridande hälso- och sjukvård 
(EUT L 88, 4.4.2011, s. 45).

46 Europaparlamentets och rådets direktiv 
2011/24/EU av den 9 mars 2011 om 
tillämpningen av patienträttigheter vid 
gränsöverskridande hälso- och sjukvård 
(EUT L 88, 4.4.2011, s. 45).

Ändringsförslag 5

Förslag till förordning
Skäl 19a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(19a) Engångsprincipen innebär att 
fysiska eller juridiska personer endast 
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tillhandahåller uppgifter en gång inom 
ramen för systemet för primär eller 
sekundär användning, medan alla aktörer 
som berörs av denna förordning bör ha 
tillgång till sådana data för primär eller 
sekundär användning, samtidigt som 
reglerna i motsvarande kapitel 
respekteras. Genomförandet av 
engångsprincipen skulle säkerställa att 
hälso- och sjukvårdspersonal och 
vårdgivare inte är skyldiga att lämna 
samma uppgifter mer än en gång och att 
de slipper dubbelarbete och onödiga 
bördor.

Ändringsförslag 6

Förslag till förordning
Skäl 23

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(23) E-hälsomyndigheter bör ha 
tillräckliga tekniska färdigheter och 
eventuellt samla experter från olika 
organisationer. Den verksamhet som 
bedrivs av e-hälsomyndigheter bör vara väl 
planerad och övervakas för att säkerställa 
att den är effektiv. E-hälsomyndigheter bör 
vidta nödvändiga åtgärder för att 
säkerställa fysiska personers rättigheter 
genom att inrätta nationella, regionala och 
lokala tekniska lösningar, som nationella 
system för elektroniska patientjournaler, 
patientportalsystem och system för 
dataförmedling. När de gör detta bör de 
tillämpa gemensamma standarder och 
specifikationer i samband med sådana 
lösningar, främja tillämpningen av 
standarder och specifikationer vid 
upphandlingar och använda sig av andra 
innovativa metoder, inklusive ersättning 
för lösningar som överensstämmer med det 
europeiska hälsodataområdets 
interoperabilitets- och säkerhetskrav. För 
att kunna utföra sina uppgifter bör e-
hälsomyndigheterna samarbeta på nationell 

(23) E-hälsomyndigheter bör ha 
tillräckliga tekniska färdigheter och 
eventuellt samla experter från olika 
organisationer. Den verksamhet som 
bedrivs av e-hälsomyndigheter bör vara väl 
planerad och övervakas för att säkerställa 
att den är effektiv. E-hälsomyndigheter bör 
vidta nödvändiga åtgärder för att 
säkerställa fysiska personers rättigheter 
genom att inrätta nationella, regionala och 
lokala tekniska lösningar, som nationella 
system för elektroniska patientjournaler, 
patientportalsystem och system för 
dataförmedling. När de gör detta bör de 
tillämpa gemensamma standarder och 
specifikationer i samband med sådana 
lösningar, främja tillämpningen av 
standarder och specifikationer vid 
upphandlingar och använda sig av andra 
innovativa metoder, inklusive ersättning 
för lösningar som överensstämmer med det 
europeiska hälsodataområdets 
interoperabilitets- och säkerhetskrav. För 
att kunna utföra sina uppgifter bör e-
hälsomyndigheterna samarbeta och utbyta 
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nivå och unionsnivå med andra enheter, 
bland annat försäkringsorgan, vårdgivare, 
tillverkare av system för elektroniska 
patientjournaler och hälsoappar, samt 
intressenter från hälso- och 
sjukvårdssektorn eller it-sektorn, enheter 
som hanterar ersättningssystem, organ med 
ansvar för utvärdering av medicinska 
metoder, tillsynsmyndigheter för 
läkemedel och läkemedelsmyndigheter, 
myndigheter med ansvar för 
medicintekniska produkter, upphandlare 
och it-säkerhets- eller e-
identifieringsmyndigheter.

bästa praxis på nationell nivå och 
unionsnivå med andra enheter, bland annat 
försäkringsorgan, vårdgivare, tillverkare av 
system för elektroniska patientjournaler 
och hälsoappar, samt intressenter från 
hälso- och sjukvårdssektorn eller it-
sektorn, enheter som hanterar 
ersättningssystem, organ med ansvar för 
utvärdering av medicinska metoder, 
tillsynsmyndigheter för läkemedel och 
läkemedelsmyndigheter, myndigheter med 
ansvar för medicintekniska produkter, 
upphandlare och it-säkerhets- eller e-
identifieringsmyndigheter. Cybersäkerhet 
spelar dessutom en avgörande roll inom 
hälso- och sjukvårdssektorn, särskilt när 
det gäller att skydda hälsodata. E-
hälsomyndigheter bör därför vidta 
kraftfulla cybersäkerhetsåtgärder för att 
skydda användares känsliga hälsodata i 
syfte att förhindra alla försök att bryta sig 
in i systemen och stjäla eller skada dessa 
data.

Ändringsförslag 7

Förslag till förordning
Skäl 24

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(24) Tillgång till och överföring av e-
hälsodata är relevant i gränsöverskridande 
hälso- och sjukvårdssituationer eftersom 
det kan främja kontinuitet i hälso- och 
sjukvården när fysiska personer reser till 
andra medlemsstater eller byter 
bosättningsort. Vårdkontinuitet och snabb 
tillgång till personliga e-hälsodata är ännu 
viktigare för invånare i gränsregioner, vilka 
ofta reser över gränsen för att få hälso- och 
sjukvård. I många gränsregioner kan det 
vara närmare till vissa specialiserade hälso- 
och sjukvårdstjänster som ligger på andra 
sidan gränsen än till motsvarande tjänster i 
samma medlemsstat. Det krävs en 
infrastruktur för gränsöverskridande 

(24) Tillgång till och överföring av e-
hälsodata är relevant i gränsöverskridande 
hälso- och sjukvårdssituationer eftersom 
det kan främja kontinuitet i hälso- och 
sjukvården när fysiska personer reser till 
andra medlemsstater eller byter 
bosättningsort. Vårdkontinuitet och snabb 
tillgång till personliga e-hälsodata är ännu 
viktigare för invånare i gränsregioner, vilka 
ofta reser över gränsen för att få hälso- och 
sjukvård. I många gränsregioner kan det 
vara närmare till vissa specialiserade hälso- 
och sjukvårdstjänster som ligger på andra 
sidan gränsen än till motsvarande tjänster i 
samma medlemsstat. Det krävs en 
infrastruktur för gränsöverskridande 
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överföring av personliga e-hälsodata i 
situationer där en fysisk person utnyttjar 
tjänster hos en vårdgivare som är etablerad 
i en annan medlemsstat. En frivillig 
infrastruktur för detta ändamål, 
MinHälsa@EU, har inrättats som en del av 
de åtgärder som föreskrivs i artikel 14 i 
direktiv 2011/24/EU. Genom 
MinHälsa@EU började medlemsstaterna 
ge fysiska personer möjlighet att dela sina 
personliga e-hälsodata med vårdgivare när 
de reser utomlands. För att stödja sådana 
möjligheter ytterligare bör det bli 
obligatoriskt för medlemsstaterna att delta i 
den digitala infrastrukturen 
MinHälsa@EU. Alla medlemsstater bör 
ansluta sig till infrastrukturen och koppla 
vårdgivare och apotek till den eftersom 
detta är nödvändigt för att kunna 
säkerställa fysiska personers rätt att få 
tillgång till och använda sina personliga e-
hälsodata oberoende av| medlemsstat. 
Infrastrukturen bör gradvis utvidgas för att 
stödja fler kategorier av e-hälsodata.

överföring av personliga e-hälsodata i 
situationer där en fysisk person utnyttjar 
tjänster hos en vårdgivare som är etablerad 
i en annan medlemsstat. En frivillig 
infrastruktur för detta ändamål, 
MinHälsa@EU, har inrättats som en del av 
de åtgärder som föreskrivs i artikel 14 i 
direktiv 2011/24/EU. Genom 
MinHälsa@EU började medlemsstaterna 
ge fysiska personer möjlighet att dela sina 
personliga e-hälsodata med vårdgivare när 
de reser utomlands. För att stödja sådana 
möjligheter ytterligare bör det bli 
obligatoriskt för medlemsstaterna att delta i 
den digitala infrastrukturen 
MinHälsa@EU. Alla medlemsstater bör 
ansluta sig till infrastrukturen och koppla 
vårdgivare och apotek till den eftersom 
detta är nödvändigt för att kunna 
säkerställa fysiska personers rätt att få 
tillgång till och använda sina personliga e-
hälsodata oberoende av| medlemsstat. 
Infrastrukturen bör gradvis utvidgas för att 
stödja fler kategorier av e-hälsodata. 
Genom att göra interoperabiliteten 
obligatorisk skulle man kunna övervinna 
misslyckandet med 
marknadssamordningen. Det är sannolikt 
mer effektivt att införa 
interoperabilitetsstandarder på 
unionsnivå än på nationell nivå.

Ändringsförslag 8

Förslag till förordning
Skäl 25

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(25) Inom ramen för MinHälsa@EU bör 
en central plattform tillhandahålla en 
gemensam infrastruktur för 
medlemsstaterna för att säkerställa 
konnektivitet och interoperabilitet på ett 
effektivt och säkert sätt. För att garantera 
att dataskyddsreglerna efterlevs och 
tillhandahålla en riskhanteringsram för 

(25) Inom ramen för MinHälsa@EU bör 
en central plattform tillhandahålla en 
gemensam infrastruktur för 
medlemsstaterna för att säkerställa 
konnektivitet och interoperabilitet på ett 
effektivt och säkert sätt. För att garantera 
att dataskyddsreglerna efterlevs och 
tillhandahålla en riskhanteringsram för 
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överföringen av personliga e-hälsodata bör 
kommissionen genom genomförandeakter 
tilldela medlemsstaterna särskilda 
ansvarsområden i deras roll som 
gemensamt personuppgiftsansvariga, och 
föreskriva egna skyldigheter i sin roll som 
personuppgiftsbiträde.

överföringen av personliga e-hälsodata bör 
kommissionen genom genomförandeakter 
tilldela medlemsstaterna särskilda 
ansvarsområden i deras roll som 
gemensamt personuppgiftsansvariga, och 
föreskriva egna skyldigheter i sin roll som 
personuppgiftsbiträde. Kommissionen och 
medlemsstaterna bör dessutom utarbeta 
tidsbaserade mål för att uppnå detta. För 
att säkerställa de högsta 
säkerhetsstandarderna när detta anses 
lämpligt bör delar av eller hela 
plattformen licensieras med en öppen 
källkodslicens i enlighet med strategin 
med öppen källkod 2020–2023 och 
kommissionens beslut 2021/C 495 I/011a. 
Detta kommer att öka transparensen och 
säkerställa konsumenternas förtroende 
för plattformen.
______________
1aKommissionens beslut av den 8 
december 2021 om licensiering och 
vidareutnyttjande av kommissionens 
programvara 2021/C 495 I/01 (EUT 
C 495I, 9.12.2021, s. 1).

Ändringsförslag 9

Förslag till förordning
Skäl 29

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(29) Programvara eller 
programvarumoduler som omfattas av 
definitionen av medicintekniska produkter 
eller högrisksystem för artificiell 
intelligens (AI) bör certifieras i enlighet 
med Europaparlamentets och rådets 
förordning (EU) 2017/745 och 
Europaparlamentets och rådets 
förordning49 […] [rättsakten om artificiell 
intelligens COM(2021) 206 final], 
beroende på vad som är tillämpligt. De 
väsentliga kraven på interoperabilitet i 
denna förordning bör endast gälla i den 

(29) Programvara eller 
programvarumoduler som omfattas av 
definitionen av ett elektroniskt 
patientjournalsystem, medicintekniska 
produkter eller högrisksystem för artificiell 
intelligens (AI) bör endast förväntas 
uppfylla de väsentliga kraven på 
interoperabilitet i denna förordning i den 
utsträckning som tillverkaren av en 
medicinteknisk produkt eller ett AI-system 
med hög risk, som tillhandahåller e-
hälsodata som ska behandlas som en del av 
det elektroniska patientjournalsystemet, 
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utsträckning som tillverkaren av en 
medicinteknisk produkt eller ett AI-system 
med hög risk, som tillhandahåller e-
hälsodata som ska behandlas som en del av 
det elektroniska patientjournalsystemet, 
hävdar att interoperabilitet med ett sådant 
system garanteras. I sådana fall bör 
bestämmelserna om gemensamma 
specifikationer för elektroniska 
patientjournalsystem vara tillämpliga på 
dessa medicintekniska produkter och AI-
system med hög risk.

hävdar att interoperabilitet med ett sådant 
system garanteras. Dessa typer av 
programvaror bör uteslutande följa den 
relevanta bedömningen av 
överensstämmelse i enlighet med 
Europaparlamentets och rådets 
förordning (EU) 2017/74549 och 
Europaparlamentets och rådets 
förordning […] [rättsakten om artificiell 
intelligens COM(2021) 206 final], 
beroende på vad som är tillämpligt. I 
sådana fall bör endast bestämmelserna om 
gemensamma specifikationer för 
elektroniska patientjournalsystem vara 
tillämpliga på dessa medicintekniska 
produkter och AI-system med hög risk.

__________________ __________________
49 Europaparlamentets och rådets 
förordning (EU) 2017/745 av den 5 april 
2017 om medicintekniska produkter, om 
ändring av direktiv 2001/83/EG, 
förordning (EG) nr 178/2002 och 
förordning (EG) nr 1223/2009 och om 
upphävande av rådets direktiv 90/385/EEG 
och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, 
s. 1).

49 Europaparlamentets och rådets 
förordning (EU) 2017/745 av den 5 april 
2017 om medicintekniska produkter, om 
ändring av direktiv 2001/83/EG, 
förordning (EG) nr 178/2002 och 
förordning (EG) nr 1223/2009 och om 
upphävande av rådets direktiv 90/385/EEG 
och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, 
s. 1).

Ändringsförslag 10

Förslag till förordning
Skäl 34

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(34) För att säkerställa tillräcklig och 
effektiv efterlevnad av de krav och 
skyldigheter som fastställs i kapitel III i 
denna förordning bör det system för 
marknadskontroll och överensstämmelse 
för produkter som inrättas genom 
förordning (EU) 2019/1020 tillämpas. 
Beroende på vilken organisation som 
definieras på nationell nivå kan denna 
marknadskontroll utföras av de e-
hälsomyndigheter som säkerställer ett 
korrekt genomförande av kapitel II, eller av 

(34) För att säkerställa tillräcklig och 
effektiv efterlevnad av de krav och 
skyldigheter som fastställs i kapitel III i 
denna förordning bör det system för 
marknadskontroll och överensstämmelse 
för produkter som inrättas genom 
förordning (EU) 2019/1020 tillämpas. 
Beroende på vilken organisation som 
definieras på nationell nivå kan denna 
marknadskontroll utföras av de e-
hälsomyndigheter som säkerställer ett 
korrekt genomförande av kapitel II, eller av 



AD\1279816SV.docx 15/68 PE740.773v02-00

SV

en separat marknadskontrollmyndighet 
som ansvarar för elektroniska 
patientjournalsystem. Även om det kan 
vara mycket praktiskt att utse e-
hälsomyndigheter till 
marknadskontrollmyndigheter för hälso- 
och sjukvårdsändamål bör eventuella 
intressekonflikter undvikas, till exempel 
genom att man skiljer på olika uppgifter.

en separat marknadskontrollmyndighet 
som ansvarar för elektroniska 
patientjournalsystem. Även om det kan 
vara mycket praktiskt att utse e-
hälsomyndigheter till 
marknadskontrollmyndigheter för hälso- 
och sjukvårdsändamål bör eventuella 
intressekonflikter undvikas, till exempel 
genom att man skiljer på olika uppgifter. 
Medlemsstaterna bör se till att 
marknadskontrollmyndigheterna har de 
personella, tekniska och ekonomiska 
resurser samt lokaler och den 
infrastruktur och sakkunskap som krävs 
för att de ska kunna utföra sina 
arbetsuppgifter på ett effektivt sätt.

Ändringsförslag 11

Förslag till förordning
Skäl 40

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(40) Datainnehavarna kan vara 
offentliga, icke-vinstdrivande eller privata 
vårdgivare, offentliga, icke-vinstdrivande 
och privata organisationer, 
sammanslutningar eller andra enheter samt 
offentliga och privata enheter som bedriver 
forskning om hälso- och sjukvårdssektorn, 
som behandlar de kategorier av hälso- och 
sjukvårdsrelaterade data som anges ovan. 
För att undvika en oproportionerlig börda 
för små enheter undantas mikroföretag från 
skyldigheten att göra sina data tillgängliga 
för sekundär användning inom ramen för 
det europeiska hälsodataområdet. 
Offentliga eller privata enheter får ofta 
offentlig finansiering i form av nationella 
medel eller unionsmedel för att samla in 
och behandla e-hälsodata för 
forskningsändamål, statistikändamål 
(officiella eller inte) eller andra liknande 
ändamål, även på områden där insamlingen 
av sådana data är fragmenterad eller 
komplicerad, såsom sällsynta sjukdomar, 
cancer osv. Sådana data som samlas in och 

(40) Datainnehavarna kan vara 
offentliga, icke-vinstdrivande eller privata 
vårdgivare, offentliga, icke-vinstdrivande 
och privata organisationer, 
sammanslutningar eller andra enheter samt 
offentliga och privata enheter som bedriver 
forskning om hälso- och sjukvårdssektorn, 
som behandlar de kategorier av hälso- och 
sjukvårdsrelaterade data som anges ovan. 
För att undvika en oproportionerlig börda 
för små enheter undantas mikroföretag från 
skyldigheten att göra sina data tillgängliga 
för sekundär användning inom ramen för 
det europeiska hälsodataområdet. 
Offentliga eller privata enheter får ofta 
offentlig finansiering i form av nationella 
medel eller unionsmedel för att samla in 
och behandla e-hälsodata för 
forskningsändamål, statistikändamål 
(officiella eller inte) eller andra liknande 
ändamål, även på områden där insamlingen 
av sådana data är fragmenterad eller 
komplicerad, såsom sällsynta sjukdomar, 
cancer osv. Sådana data som samlas in och 



PE740.773v02-00 16/68 AD\1279816SV.docx

SV

behandlas av datainnehavare med stöd av 
offentlig finansiering på unionsnivå eller 
nationell nivå bör göras tillgängliga av 
datainnehavarna för organ med ansvar för 
tillgång till hälsodata i syfte att maximera 
den offentliga investeringens inverkan och 
stödja forskning, innovation, 
patientsäkerhet eller beslutsfattande som 
gynnar samhället. I vissa medlemsstater 
spelar privata enheter, däribland privata 
vårdgivare och branschorganisationer, en 
central roll inom hälso- och 
sjukvårdssektorn. De data som innehas av 
sådana vårdgivare bör också göras 
tillgängliga för sekundär användning. 
Samtidigt åtnjuter data som omfattas av 
särskilt rättsligt skydd, såsom immateriella 
rättigheter tillhörande företag som 
tillverkar medicintekniska produkter eller 
läkemedelsföretag, ofta upphovsrättsskydd 
eller liknande former av skydd. Offentliga 
myndigheter och tillsynsmyndigheter bör 
dock ha tillgång till sådana data, till 
exempel i händelse av en pandemi, för att 
kunna upptäcka defekta produkter och 
skydda människors hälsa. I samband med 
allvarliga folkhälsoproblem (till exempel 
de bedrägerier som inbegrep PIP-
bröstimplantat) har det varit mycket svårt 
för offentliga myndigheter att få tillgång 
till sådana data för att förstå orsakerna och 
tillverkarens kunskap när det gäller vissa 
defekta produkter. Covid-19-pandemin 
visade också hur svårt det är för 
beslutsfattare att få tillgång till hälsodata 
och andra hälsorelaterade data. Sådana data 
bör göras tillgängliga för offentlig 
verksamhet och tillsynsverksamhet för att 
hjälpa offentliga organ att utföra sitt 
rättsliga uppdrag, samtidigt som man, när 
så är relevant och möjligt, respekterar det 
skydd som kommersiella data åtnjuter. 
Särskilda regler för sekundär användning 
av hälsodata bör fastställas. Verksamhet 
som rör dataaltruism kan bedrivas av olika 
enheter inom ramen för förordning […] 
[dataförvaltningsakten COM(2020) 767 

behandlas av datainnehavare med stöd av 
offentlig finansiering på unionsnivå eller 
nationell nivå bör göras tillgängliga av 
datainnehavarna för organ med ansvar för 
tillgång till hälsodata i syfte att maximera 
den offentliga investeringens inverkan och 
stödja forskning, innovation, 
patientsäkerhet eller beslutsfattande som 
gynnar samhället. I vissa medlemsstater 
spelar privata enheter, däribland privata 
vårdgivare och branschorganisationer, en 
central roll inom hälso- och 
sjukvårdssektorn. De data som innehas av 
sådana vårdgivare bör också göras 
tillgängliga för sekundär användning. 
Samtidigt bör data som omfattas av särskilt 
rättsligt skydd, såsom immateriella 
rättigheter tillhörande företag som 
tillverkar medicintekniska produkter eller 
läkemedelsföretag, ges samma 
sekretesskydd som föreskrivs i avtalet om 
handelsrelaterade aspekter av 
immaterialrätter (Trips-avtalet) och 
direktiv (EU) 2016/9431a, med skydd av de 
viktigaste immateriella rättigheterna, dvs. 
patent, tilläggsskydd, nyttighetsmodeller, 
upphovsrätt, varumärken, databasrätt och 
mönsterskydd. Offentliga myndigheter och 
tillsynsmyndigheter bör dock ha tillgång 
till sådana data, till exempel i händelse av 
en pandemi, för att kunna upptäcka defekta 
produkter och skydda människors hälsa. I 
samband med allvarliga folkhälsoproblem 
(till exempel de bedrägerier som inbegrep 
PIP-bröstimplantat) har det varit mycket 
svårt för offentliga myndigheter att få 
tillgång till sådana data för att förstå 
orsakerna och tillverkarens kunskap när det 
gäller vissa defekta produkter. Covid-19-
pandemin visade också hur svårt det är för 
beslutsfattare att få tillgång till hälsodata 
och andra hälsorelaterade data. Sådana data 
bör göras tillgängliga för offentlig 
verksamhet och tillsynsverksamhet för att 
hjälpa offentliga organ att utföra sitt 
rättsliga uppdrag, samtidigt som man, när 
så är relevant och möjligt, respekterar det 
skydd som kommersiella data åtnjuter. 
Särskilda regler för sekundär användning 
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final] med beaktande av hälso- och 
sjukvårdssektorns särskilda karaktär.

av hälsodata bör fastställas. Verksamhet 
som rör dataaltruism kan bedrivas av olika 
enheter inom ramen för förordning […] 
[dataförvaltningsakten COM(2020) 767 
final] med beaktande av hälso- och 
sjukvårdssektorns särskilda karaktär.

___________________
1a Europaparlamentets och rådets direktiv 
(EU) 2016/943 av den 8 juni 2016 om 
skydd mot att icke röjd know-how och 
företagsinformation (företagshemligheter) 
olagligen anskaffas, utnyttjas och röjs 
(EUT L 157, 15.6.2016, s. 1).

Ändringsförslag 12

Förslag till förordning
Skäl 51

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(51) Eftersom resurserna hos de organ 
som ansvarar för tillgång till hälsodata är 
begränsade kan de tillämpa 
prioriteringsregler, till exempel ge 
företräde åt offentliga institutioner 
framför privata enheter, men de bör inte 
göra någon åtskillnad mellan nationella 
organisationer och organisationer från 
andra medlemsstater inom samma 
prioriterade kategori. Dataanvändaren bör 
kunna förlänga datatillståndets varaktighet 
för att exempelvis ge granskare av 
vetenskapliga publikationer tillgång till 
dataseten eller för att möjliggöra ytterligare 
analys av dataseten på grundval av de 
inledande slutsatserna. Detta skulle kräva 
att datatillståndet ändras och kan bli 
föremål för en tilläggsavgift. Hur som helst 
bör dock datatillstånden spegla denna extra 
användning av datasetet. Dataanvändaren 
bör helst nämna detta i sin första begäran 
om utfärdande av datatillståndet. För att 
säkerställa en harmoniserad strategi mellan 
de organ som ansvarar för tillgång till 

(51) Eftersom resurserna hos de organ 
som ansvarar för tillgång till hälsodata är 
begränsade kan de tillämpa 
prioriteringsregler, kommissionen bör 
utfärda riktlinjer för 
prioriteringskriterier. Begäran med 
potentiellt störst nytta för medborgarna 
och unionen bör generellt sett prioriteras. 
Prioriteringskriterierna bör inte leda till 
fragmentering av den inre marknaden. 
Dataanvändaren bör kunna förlänga 
datatillståndets varaktighet för att 
exempelvis ge granskare av vetenskapliga 
publikationer tillgång till dataseten eller för 
att möjliggöra ytterligare analys av 
dataseten på grundval av de inledande 
slutsatserna. Detta skulle kräva att 
datatillståndet ändras och kan bli föremål 
för en tilläggsavgift. Hur som helst bör 
dock datatillstånden spegla denna extra 
användning av datasetet. Dataanvändaren 
bör helst nämna detta i sin första begäran 
om utfärdande av datatillståndet. För att 
säkerställa en harmoniserad strategi mellan 
de organ som ansvarar för tillgång till 
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hälsodata bör kommissionen stödja 
harmoniseringen av datatillstånden.

hälsodata bör kommissionen stödja 
harmoniseringen av datatillstånden.

Ändringsförslag 13

Förslag till förordning
Skäl 68

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(68) För att säkerställa att målen för det 
europeiska hälsodataområdet uppnås bör 
befogenheten att anta akter i enlighet med 
artikel 290 i fördraget om Europeiska 
unionens funktionssätt delegeras till 
kommissionen med avseende på de olika 
bestämmelserna om primär och sekundär 
användning av e-hälsodata. Det är särskilt 
viktigt att kommissionen genomför 
lämpliga samråd under sitt förberedande 
arbete, inklusive på expertnivå, och att 
dessa samråd genomförs i enlighet med 
principerna i det interinstitutionella avtalet 
om bättre lagstiftning av den 13 april 
201652. För att säkerställa lika stor 
delaktighet i förberedelsen av delegerade 
akter erhåller Europaparlamentet och rådet 
alla handlingar samtidigt som 
medlemsstaternas experter, och deras 
experter ges systematiskt tillträde till 
möten i kommissionens expertgrupper som 
arbetar med att förbereda delegerade akter.

(68) För att säkerställa att målen för det 
europeiska hälsodataområdet uppnås bör 
befogenheten att anta akter i enlighet med 
artikel 290 i fördraget om Europeiska 
unionens funktionssätt delegeras till 
kommissionen med avseende på de olika 
bestämmelserna om primär och sekundär 
användning av e-hälsodata. Det är särskilt 
viktigt att kommissionen genomför 
lämpliga samråd under sitt förberedande 
arbete, inklusive på expertnivå, och att 
dessa samråd genomförs i enlighet med 
principerna i det interinstitutionella avtalet 
om bättre lagstiftning av den 13 april 
201652. För att säkerställa lika stor 
delaktighet i förberedelsen av delegerade 
akter erhåller Europaparlamentet och rådet 
alla handlingar samtidigt som 
medlemsstaternas experter, och deras 
experter ges systematiskt tillträde till 
möten i kommissionens expertgrupper som 
arbetar med att förbereda delegerade akter. 
I enlighet med det interinstitutionella 
avtalet av den 13 april 2016 om bättre 
lagstiftning kommer kommissionen också 
att använda sig av offentliga samråd för 
att samla nödvändig sakkunskap.

__________________ __________________
52 EUT L 123, 12.5.2016, s. 1. 52 EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.

Ändringsförslag 14

Förslag till förordning
Skäl 69
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Kommissionens förslag Ändringsförslag

(69) För att säkerställa enhetliga villkor 
för genomförandet av denna förordning bör 
kommissionen tilldelas 
genomförandebefogenheter. Dessa 
befogenheter bör utövas i enlighet med 
Europaparlamentets och rådets förordning 
(EU) nr 182/201153.

(69) För att säkerställa enhetliga villkor 
för genomförandet av denna förordning bör 
kommissionen tilldelas 
genomförandebefogenheter. Dessa 
befogenheter bör utövas i enlighet med 
Europaparlamentets och rådets förordning 
(EU) nr 182/201153. I enlighet med det 
interinstitutionella avtalet av den 13 april 
2016 om bättre lagstiftning kommer 
kommissionen att använda sig av 
expertgrupper, samråda med berörda 
parter och genomföra offentliga samråd 
för att samla in bredare sakkunskap i ett 
tidigt skede av utarbetandet av utkasten 
till genomförandeakter.

__________________ __________________
53 Europaparlamentets och rådets 
förordning (EU) nr 182/2011 av den 16 
februari 2011 om fastställande av allmänna 
regler och principer för medlemsstaternas 
kontroll av kommissionens utövande av 
sina genomförandebefogenheter (EUT 
L 55, 28.2.2011, s. 13).

53 Europaparlamentets och rådets 
förordning (EU) nr 182/2011 av den 
16 februari 2011 om fastställande av 
allmänna regler och principer för 
medlemsstaternas kontroll av 
kommissionens utövande av sina 
genomförandebefogenheter (EUT L 55, 
28.2.2011, s. 13).

Ändringsförslag 15

Förslag till förordning
Skäl 70

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(70) Medlemsstaterna bör vidta alla 
nödvändiga åtgärder för att säkerställa att 
bestämmelserna i denna förordning 
genomförs, bland annat genom att fastställa 
effektiva, proportionella och avskräckande 
sanktioner för åsidosättande av dem. För 
vissa specifika överträdelser bör 
medlemsstaterna beakta de marginaler och 
kriterier som fastställs i denna förordning.

(70) Medlemsstaterna bör vidta alla 
nödvändiga åtgärder för att säkerställa att 
bestämmelserna i denna förordning 
genomförs, bland annat genom att fastställa 
effektiva, proportionella och avskräckande 
sanktioner för åsidosättande av dem. För 
vissa specifika överträdelser bör 
medlemsstaterna beakta de marginaler och 
kriterier som fastställs i denna förordning. 
Medlemsstaterna bör dessutom 
genomföra kommunikationskampanjer 
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för att informera alla relevanta berörda 
parter, särskilt näringslivet och samhället, 
om överträdelserna och alla bestämmelser 
i förordningen för att underlätta dess 
genomförande, vilket kräver att särskild 
hänsyn tas till den varierade digitala 
utvecklingen av hälso- och 
sjukvårdssystemen i hela unionen.

Ändringsförslag 16

Förslag till förordning
Skäl 71a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(71a) Kommissionen bör bedöma 
huruvida denna förordning bör läggas till 
i förteckningen över unionsrättsliga 
bestämmelser som omfattas av bilaga I till 
Europaparlamentets och rådets direktiv 
(EU) 2020/1828.

Ändringsförslag 17

Förslag till förordning
Skäl 72a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(72a) För att minska risken för 
förseningar i genomförandet bör 
kommissionen och medlemsstaterna enas 
om en rad tidsbaserade mål för det 
europeiska hälsodataområdet, bland 
annat när det gäller interoperabilitet 
mellan hälsodata.

Ändringsförslag 18

Förslag till förordning
Artikel 1 – punkt 4
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Kommissionens förslag Ändringsförslag

4. Denna förordning ska inte påverka 
andra unionsrättsakter om tillgång till, 
delning av eller sekundär användning av e-
hälsodata eller krav som rör behandlingen 
av data som innehåller e-hälsodata, särskilt 
förordningarna (EU) 2016/679, (EU) 
2018/1725, […] [dataförvaltningsakten 
COM(2020) 767 final] och […] [dataakten 
COM(2022) 68 final].

4. Denna förordning ska inte påverka 
andra unionsrättsakter om tillgång till, 
delning av eller sekundär användning av e-
hälsodata eller krav som rör behandlingen 
av data som innehåller e-hälsodata, särskilt 
förordningarna (EU) 2016/679, (EU) 
2018/1725, […] [dataförvaltningsakten 
COM(2020) 767 final], direktiv (EU) 
2016/943 och […] [dataakten COM(2022) 
68 final].

Ändringsförslag 19

Förslag till förordning
Artikel 2 – punkt 1 – led da (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

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

Ändringsförslag 20

Förslag till förordning
Artikel 2 – punkt 1 – led e

Kommissionens förslag Ändringsförslag

e) Definitionerna av medicinteknisk 
produkt, avsett ändamål, bruksanvisning, 
prestanda, hälso- och sjukvårdsinstitution 
och gemensamma specifikationer i enlighet 
med artikel 2.1, 2.12, 2.14, 2.22, 2.36 och 
2.71 i förordning (EU) 2017/745.

e) Definitionerna av medicinteknisk 
produkt, avsett ändamål, bruksanvisning, 
prestanda, hälso- och sjukvårdsinstitution 
och gemensamma specifikationer i enlighet 
med artikel 2.1, 2.12, 2.14, 2.22, 2.29, 2.36 
och 2.71 i förordning (EU) 2017/745.

Ändringsförslag 21

Förslag till förordning
Artikel 2 – punkt 2 – led b
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Kommissionens förslag Ändringsförslag

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

b) icke-personliga e-hälsodata: 
uppgifter om hälsa och aggregerade 
genetiska uppgifter i elektroniskt format 
som inte omfattas av definitionen av 
personuppgifter i artikel 4.1 i förordning 
(EU) 2016/679.

Ändringsförslag 22

Förslag till förordning
Artikel 2 – punkt 2 – led ia (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

ia) ekonomisk aktör: tillverkaren, 
tillverkarens behöriga företrädare, 
importören, distributören, 
logistikföretaget eller en annan fysisk 
eller juridisk person som omfattas av 
skyldigheter avseende tillverkning av 
elektroniska patientjournalprodukter, 
tillhandahållande av dessa på marknaden, 
deras ibruktagande eller underhåll i 
enlighet med relevant harmoniserad 
unionslagstiftning.

Ändringsförslag 23

Förslag till förordning
Artikel 2 – punkt 2 – led m

Kommissionens förslag Ändringsförslag

m) elektronisk patientjournal: en 
uppsättning e-hälsodata om en fysisk 
person som har samlats in i hälso- och 
sjukvårdssystemet och som behandlas för 
hälso- och sjukvårdsändamål.

m) elektronisk patientjournal: en 
omfattande patientjournal eller liknande 
dokumentation om en fysisk persons 
tidigare och nuvarande hälsotillstånd, 
inbegripet fysisk och psykisk hälsa, i 
elektronisk form, som har samlats in i 
hälso- och sjukvårdssystemet och som 
behandlas för hälso- och 
sjukvårdsändamål.
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Ändringsförslag 24

Förslag till förordning
Artikel 2 – punkt 2 – led n

Kommissionens förslag Ändringsförslag

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

n) elektroniskt patientjournalsystem: 
varje produkt (maskinvara, programvara 
eller annan produkt) som tillverkaren 
avser eller rimligen kan förvänta sig ska 
användas främst för att lagra, förmedla, 
importera, exportera, konvertera, redigera 
eller visa elektroniska patientjournaler, och 
vars huvudsakliga syfte är att underlätta 
utbyte av patientinformation med 
godkända vårdgivare, hälso- och 
sjukvårdspersonal eller patienter och 
dataflödet mellan vårdinrättningar.

Ändringsförslag 25

Förslag till förordning
Artikel 2 – punkt 2 – led na (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

na) allmän programvara: 
programvara som tillverkaren inte i första 
hand avser eller inte rimligen kan 
förvänta sig ska användas för lagring, 
förmedling, import, export, konvertering, 
redigering eller visning av elektroniska 
patientjournaler.

Ändringsförslag 26

Förslag till förordning
Artikel 2 – punkt 2 – led o
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Kommissionens förslag Ändringsförslag

o) hälsoapp: varje anordning eller 
programvara som tillverkaren avser ska 
användas av en fysisk person för att 
behandla e-hälsodata för andra ändamål 
än hälso- och sjukvård, till exempel för 
välmående eller en sund livsstil.

o) hälsoapp: varje produkt eller 
programvara som tillverkaren avser eller 
rimligen kan förvänta sig ska användas 
främst av en fysisk person för att behandla 
e-hälsodata för hälso- och 
sjukvårdsrelaterade ändamål såsom en 
sund livsstil och välmående.

Ändringsförslag 27

Förslag till förordning
Artikel 3 – punkt 10

Kommissionens förslag Ändringsförslag

10. Fysiska personer ska ha rätt att få 
information om de vårdgivare och hälso- 
och sjukvårdspersonal som har fått tillgång 
till deras e-hälsodata inom hälso- och 
sjukvården. Informationen ska 
tillhandahållas omedelbart och 
kostnadsfritt genom tjänster för tillgång till 
e-hälsodata.

10. Fysiska personer ska ha rätt att få 
information om vilka vårdgivare och vilken 
hälso- och sjukvårdspersonal som specifikt 
har fått tillgång till deras e-hälsodata, och 
eventuellt tillgänglig information om 
anledningen till att dessa aktörer har fått 
tillgång till dessa uppgifter inom hälso- 
och sjukvården. Informationen ska 
tillhandahållas omedelbart och 
kostnadsfritt genom tjänster för tillgång till 
e-hälsodata.

Ändringsförslag 28

Förslag till förordning
Artikel 4 – stycke 2a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

2a. Fysiska eller juridiska personer 
ska endast en gång uppmanas att 
tillhandahålla uppgifter till offentliga 
myndigheter eller leverantörer av 
elektroniska patientjournaler inom ramen 
för systemet för primär eller sekundär 
användning, medan alla aktörer kan 
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begära tillgång till och använda sådana 
uppgifter för sekundära ändamål i 
enlighet med bestämmelserna i Kapitel 
IV.

Ändringsförslag 29

Förslag till förordning
Artikel 6 – punkt 1 – inledningen

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1. Kommissionen ska genom 
genomförandeakter fastställa de tekniska 
specifikationerna för de prioriterade 
kategorier av personliga e-hälsodata som 
avses i artikel 5 och ange att det europeiska 
formatet för utbyte av elektroniska 
patientjournaler ska användas. Formatet 
ska omfatta följande:

1. Kommissionen ska genom 
genomförandeakter fastställa de tekniska 
specifikationerna för de prioriterade 
kategorier av personliga e-hälsodata som 
avses i artikel 5 och ange att det europeiska 
formatet för utbyte av elektroniska 
patientjournaler ska användas. När 
kommissionen fastställer det europeiska 
formatet för utbyte av elektroniska 
patientjournaler ska den beakta befintliga 
internationella standarder och format 
som redan används i medlemsstaterna. 
Formatet ska omfatta följande:

Ändringsförslag 30

Förslag till förordning
Artikel 2 – punkt 2 – led ia (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

ia) vidta kraftfulla 
cybersäkerhetsåtgärder i syfte att skydda 
användarnas känsliga hälsodata för att 
förhindra alla försök att bryta sig in i 
systemen och stjäla eller skada dessa data.

Ändringsförslag 31

Förslag till förordning
Artikel 12 – punkt 1
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Kommissionens förslag Ändringsförslag

1. Kommissionen ska inrätta en 
central plattform för e-hälsa som ska 
tillhandahålla tjänster för att stödja och 
underlätta utbytet av e-hälsodata mellan 
medlemsstaternas nationella 
kontaktpunkter för e-hälsa.

1. Kommissionen ska inrätta en 
central plattform för e-hälsa som ska 
tillhandahålla tjänster för att stödja och 
underlätta utbytet av e-hälsodata mellan 
medlemsstaternas nationella 
kontaktpunkter för e-hälsa. Delar av eller 
hela den centrala plattformen ska, när 
detta anses lämpligt, licensieras med en 
öppen källkodslicens och offentliggöras i 
unionsinstitutionernas datakatalog med 
öppen källkod.

Ändringsförslag 32

Förslag till förordning
Artikel 12 – punkt 4

Kommissionens förslag Ändringsförslag

4. Kommissionen ska genom 
genomförandeakter anta nödvändiga 
åtgärder för den tekniska utvecklingen av 
MinHälsa@EU, närmare bestämmelser om 
säkerhet, konfidentialitet och skydd av e-
hälsodata samt de villkor och kontroller av 
efterlevnaden som krävs för att ansluta sig 
till och förbli ansluten till MinHälsa@EU 
och villkor för tillfällig eller definitiv 
uteslutning från MinHälsa@EU. Dessa 
genomförandeakter ska antas i enlighet 
med det rådgivande förfarande som avses i 
artikel 68.2.

4. Senast tolv månader efter det att 
förordningen har trätt i kraft ska 
kommissionen genom genomförandeakter 
anta nödvändiga åtgärder för den tekniska 
utvecklingen av MinHälsa@EU, närmare 
bestämmelser om säkerhet, konfidentialitet 
och skydd av e-hälsodata samt de villkor 
och kontroller av efterlevnaden som krävs 
för att ansluta sig till och förbli ansluten till 
MinHälsa@EU och villkor för tillfällig 
eller definitiv uteslutning från 
MinHälsa@EU. Åtgärderna ska också 
innefatta måldatum för genomförande, 
bland annat för att förbättra 
interoperabiliteten mellan 
gränsöverskridande hälsodata. 
Kommissionen ska samråda med styrelsen 
för det europeiska hälsodataområdet, 
Europeiska unionens cybersäkerhetsbyrå 
(Enisa) och Europeiska 
dataskyddsstyrelsen vid utarbetandet av 
genomförandeakterna. Dessa 
genomförandeakter ska antas i enlighet 
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med det rådgivande förfarande som avses i 
artikel 68.2.

Ändringsförslag 33

Förslag till förordning
Artikel 14 – punkt 2a (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

2a. Tillverkare av elektroniska 
patientjournalsystem som även betraktas 
som medicintekniska produkter enligt 
definitionen i artikel 2.1 i förordning 
(EU) 2017/745 och som hävdar att dessa 
medicintekniska produkter är 
interoperabla med elektroniska 
patientjournalsystem ska bevisa att de 
uppfyller de väsentliga krav på 
interoperabilitet som fastställs i avsnitt 2 i 
bilaga II till denna förordning. Avsnitt 3 i 
detta kapitel ska vara tillämpligt på dessa 
medicintekniska produkter.

Ändringsförslag 34

Förslag till förordning
Artikel 14 – punkt 4

Kommissionens förslag Ändringsförslag

4. Leverantörer av AI-system med 
hög risk enligt definitionen i artikel 6 i 
förordning […] [AI-akten COM(2021) 206 
final], som inte omfattas av förordning 
(EU) 2017/745, som hävdar att dessa AI-
system är interoperabla med elektroniska 
patientjournalsystem, ska bevisa att de 
uppfyller de väsentliga kraven på 
interoperabilitet i avsnitt 2 i bilaga II till 
denna förordning. Artikel 23 i detta kapitel 
ska vara tillämplig på dessa AI-system med 
hög risk.

4. Trots de skyldigheter som fastställs 
i förordning [rättsakten om artificiell 
intelligens COM(2021) 206 final] ska 
leverantörer av AI-system med hög risk 
enligt definitionen i artikel 6 i förordning 
[…] [AI-akten COM(2021) 206 final], som 
inte omfattas av förordning (EU) 2017/745, 
som hävdar att dessa AI-system är 
interoperabla med elektroniska 
patientjournalsystem, bevisa att de 
uppfyller de väsentliga kraven på 
interoperabilitet i avsnitt 2 i bilaga II till 
denna förordning. Artikel 23 i detta kapitel 
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ska vara tillämplig på dessa AI-system med 
hög risk.

Ändringsförslag 35

Förslag till förordning
Artikel 15 – punkt 1

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1. Elektroniska patientjournalsystem 
får släppas ut på marknaden eller tas i bruk 
endast om de uppfyller bestämmelserna i 
detta kapitel.

1. Elektroniska patientjournalsystem 
får släppas ut på marknaden eller tas i bruk 
endast om de uppfyller bestämmelserna i 
avsnitt 3 i detta kapitel och i bilaga II.

Ändringsförslag 36

Förslag till förordning
Artikel 16 – inledningen

Kommissionens förslag Ändringsförslag

I informationsblad, bruksanvisningar eller 
annan information som åtföljer 
elektroniska patientjournalsystem och i 
reklam för elektroniska 
patientjournalsystem ska det vara förbjudet 
att använda text, namn, varumärken, bilder, 
figurativa eller andra tecken som kan 
vilseleda användaren vad gäller dess 
avsedda ändamål, interoperabilitet och 
säkerhet genom att

I informationsblad, bruksanvisningar eller 
annan information som åtföljer 
elektroniska patientjournalsystem och i 
reklam för elektroniska 
patientjournalsystem ska det vara förbjudet 
att använda text, namn, varumärken, bilder, 
figurativa eller andra tecken som kan 
vilseleda den professionella användaren 
och eventuellt andra typer av användare 
vad gäller dess avsedda ändamål, 
interoperabilitet och säkerhet genom att

Ändringsförslag 37

Förslag till förordning
Artikel 16 – led b
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Kommissionens förslag Ändringsförslag

b) inte informera användaren om 
sannolika begränsningar i fråga om 
interoperabilitet eller säkerhetsfunktioner i 
det elektroniska patientjournalsystemet i 
förhållande till dess avsedda ändamål,

b) inte informera den professionella 
användaren och eventuellt andra typer av 
användare om sannolika begränsningar i 
fråga om interoperabilitet eller 
säkerhetsfunktioner i det elektroniska 
patientjournalsystemet i förhållande till 
dess avsedda ändamål,

Ändringsförslag 38

Förslag till förordning
Artikel 17 – punkt 1 – led b

Kommissionens förslag Ändringsförslag

b) upprätta den tekniska 
dokumentationen för sina elektroniska 
patientjournalsystem i enlighet med artikel 
24,

b) upprätta och hålla uppdaterad den 
tekniska dokumentationen för sina 
elektroniska patientjournalsystem i enlighet 
med artikel 24,

Ändringsförslag 39

Förslag till förordning
Artikel 17 – punkt 1 – led c

Kommissionens förslag Ändringsförslag

c) säkerställa att deras elektroniska 
patientjournalsystem, utan kostnad för 
användaren, åtföljs av det informationsblad 
som avses i artikel 25 och en tydlig och 
fullständig bruksanvisning,

c) säkerställa att deras elektroniska 
patientjournalsystem, utan kostnad för 
användaren, åtföljs av det informationsblad 
som avses i artikel 25 och av en tydlig och 
fullständig bruksanvisning i format som är 
tillgängliga för personer med 
funktionsnedsättning,

Ändringsförslag 40

Förslag till förordning
Artikel 17 – punkt 1 – led g
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Kommissionens förslag Ändringsförslag

g) utan onödigt dröjsmål vidta 
nödvändiga korrigerande åtgärder för sina 
elektroniska patientjournalsystem som inte 
uppfyller de väsentliga kraven i bilaga II, 
eller återkalla eller dra tillbaka sådana 
system,

g) omedelbart vidta nödvändiga 
korrigerande åtgärder för sina elektroniska 
patientjournalsystem, när tillverkarna 
anser eller har skäl att tro att sådana 
system inte uppfyller de väsentliga kraven i 
bilaga II, eller återkalla eller dra tillbaka 
sådana system,

Ändringsförslag 41

Förslag till förordning
Artikel 17 – punkt 1 – led h

Kommissionens förslag Ändringsförslag

h) informera distributörerna av sina 
elektroniska patientjournalsystem och, i 
förekommande fall, den behöriga 
företrädaren och importörerna om 
eventuella korrigerande åtgärder, 
återkallelser eller tillbakadraganden,

h) omedelbart informera 
distributörerna av sina elektroniska 
patientjournalsystem och, i förekommande 
fall, den behöriga företrädaren och 
importörerna om eventuella korrigerande 
åtgärder, återkallelser eller 
tillbakadraganden,

Ändringsförslag 42

Förslag till förordning
Artikel 17 – punkt 1 – led i

Kommissionens förslag Ändringsförslag

i) informera 
marknadskontrollmyndigheterna i de 
medlemsstater där de har tillhandahållit 
sina elektroniska patientjournalsystem eller 
tagit dem i bruk om den bristande 
överensstämmelsen och om eventuella 
korrigerande åtgärder som vidtagits,

i) omedelbart informera 
marknadskontrollmyndigheterna i de 
medlemsstater där de har tillhandahållit 
sina elektroniska patientjournalsystem eller 
tagit dem i bruk om den bristande 
överensstämmelsen och om eventuella 
korrigerande åtgärder som vidtagits,

Ändringsförslag 43
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Förslag till förordning
Artikel 17 – punkt 1 – led ia (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

ia) omedelbart informera 
marknadskontrollmyndigheterna i de 
medlemsstater där de har tillhandahållit 
sina elektroniska patientjournalsystem, 
om tillverkarna anser eller har skäl att tro 
att sådana system utgör en risk för fysiska 
personers hälsa eller säkerhet,

Ändringsförslag 44

Förslag till förordning
Artikel 17 – punkt 1 – led ka (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

ka) inrätta rapporteringskanaler och 
se till att de är tillgängliga så att 
användarna kan lämna in klagomål eller 
synpunkter om eventuellt bristande 
överensstämmelse hos produkter, bedöma 
mottagna klagomål och synpunkter och 
informera 
marknadskontrollmyndigheterna om det 
finns misstanke om bristande 
överensstämmelse hos produkten, föra ett 
register över mottagna klagomål och 
synpunkter och tillgängliggöra det på 
begäran av en 
marknadskontrollmyndighet.

Ändringsförslag 45

Förslag till förordning
Artikel 17 – punkt 1a (ny)
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Kommissionens förslag Ändringsförslag

1a. Om tillverkaren inte samarbetar 
med marknadskontrollmyndigheterna, 
eller om den information och 
dokumentation som lämnats är 
ofullständig eller felaktig, ska 
marknadskontrollmyndigheterna vidta 
alla lämpliga och proportionerliga 
åtgärder för att förbjuda eller begränsa 
det berörda elektroniska 
patientjournalsystemets tillgänglighet på 
marknaden, dra tillbaka det från 
marknaden eller återkalla det till dess att 
tillverkaren samarbetar eller 
tillhandahåller fullständig och korrekt 
information.

Ändringsförslag 46

Förslag till förordning
Artikel 17 – punkt 3

Kommissionens förslag Ändringsförslag

3. Tillverkare av elektroniska 
patientjournalsystem ska bevara den 
tekniska dokumentationen och EU-
försäkran om överensstämmelse i tio år 
efter det att det sista elektroniska 
patientjournalsystem som omfattas av EU-
försäkran om överensstämmelse har släppts 
ut på marknaden.

3. Tillverkare av elektroniska 
patientjournalsystem ska bevara den 
tekniska dokumentationen och EU-
försäkran om överensstämmelse i tio år 
efter det att det sista elektroniska 
patientjournalsystem som omfattas av EU-
försäkran om överensstämmelse har släppts 
ut på marknaden och säkerställa att den 
tekniska dokumentationen och försäkran 
om överensstämmelse tillgängliggörs för 
marknadskontrollmyndigheterna på 
begäran.

Ändringsförslag 47

Förslag till förordning
Artikel 17 – punkt 3a (ny)
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Kommissionens förslag Ändringsförslag

3a. Fysiska eller juridiska personer 
får begära ersättning för skador som 
orsakats av ett defekt elektroniskt 
patientjournalsystem i enlighet med 
gällande unionsrätt och nationell rätt.

Ändringsförslag 48

Förslag till förordning
Artikel 17 – punkt 3b (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

3b. Tillverkarna ska offentliggöra 
kommunikationskanaler såsom ett 
telefonnummer, en elektronisk adress 
eller en särskild del av sin webbplats, med 
beaktande av tillgänglighetsbehoven för 
personer med funktionsnedsättning, så att 
användarna kan lämna in klagomål och 
för att informera dem om risker som rör 
deras hälsa och säkerhet eller andra 
aspekter av skyddet av allmänintresset och 
eventuella allvarliga incidenter med ett 
elektroniskt patientjournalsystem.

Ändringsförslag 49

Förslag till förordning
Artikel 17 – punkt 3c (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

3c. Tillverkarna ska utan oskäligt 
dröjsmål undersöka klagomål och 
information om incidenter med ett 
elektroniskt patientjournalsystem som de 
har tillhandahållit på marknaden och de 
ska föra ett internt register över dessa 
klagomål samt över systemåterkallelser 
och eventuella korrigerande åtgärder som 
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har vidtagits för att se till att det 
elektroniska patientjournalsystemet 
uppfyller de tillämpliga kraven.

Ändringsförslag 50

Förslag till förordning
Artikel 17 – punkt 3d (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

3d. Personuppgifter som lagras i det 
interna registret över klagomål ska endast 
vara sådana personuppgifter som är 
nödvändiga för att tillverkaren ska kunna 
utreda klagomålet. Sådana uppgifter ska 
bevaras endast så länge som det är 
nödvändigt för utredningsändamålet och 
inte längre än fem år efter det att de har 
registrerats.

Ändringsförslag 51

Förslag till förordning
Artikel 18 – punkt 1

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1. Innan en tillverkare av ett 
elektroniskt patientjournalsystem som är 
etablerad utanför unionen tillhandahåller 
ett elektroniskt patientjournalsystem på 
unionsmarknaden ska tillverkaren genom 
en skriftlig fullmakt utse en behörig 
företrädare som är etablerad i unionen.

1. Om en tillverkare av ett elektroniskt 
patientjournalsystem är etablerad utanför 
unionen får det elektroniska 
patientjournalsystemet endast göras 
tillgängligt på unionsmarknaden om 
tillverkaren genom en skriftlig fullmakt 
utser en behörig företrädare som är 
etablerad i unionen.

Ändringsförslag 52

Förslag till förordning
Artikel 18 – punkt 2 – inledningen
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Kommissionens förslag Ändringsförslag

2. En behörig företrädare ska utföra de 
uppgifter som anges i fullmakten från 
tillverkaren. Fullmakten ska ge den 
behöriga företrädaren rätt att minst göra 
följande:

2. En behörig företrädare ska utföra de 
uppgifter som anges i den fullmakt som 
avtalats med tillverkaren. Fullmakten ska 
ge den behöriga företrädaren rätt att minst 
göra följande:

Ändringsförslag 53

Förslag till förordning
Artikel 18 – punkt 2 – led b

Kommissionens förslag Ändringsförslag

b) På motiverad begäran av en 
marknadskontrollmyndighet förse den 
myndigheten med all den information och 
dokumentation som krävs för att visa att 
det elektroniska patientjournalsystemet 
uppfyller de väsentliga kraven i bilaga II.

b) På motiverad begäran av en 
marknadskontrollmyndighet förse den 
myndigheten, på ett officiellt språk i den 
medlemsstat där 
marknadskontrollmyndigheten finns, med 
all den information och dokumentation 
som krävs för att visa att det elektroniska 
patientjournalsystemet uppfyller de 
väsentliga kraven i bilaga II.

Ändringsförslag 54

Förslag till förordning
Artikel 18 – punkt 2 – led ba (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

ba) Omedelbart underrätta 
tillverkaren om den behöriga företrädaren 
har skäl att tro att ett elektroniskt 
patientjournalsystem utgör en risk för 
fysiska personers hälsa eller säkerhet eller 
för andra aspekter av skyddet av 
allmänintresset eller om den är medveten 
om eventuella allvarliga incidenter med 
ett elektroniskt patientjournalsystem.
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Ändringsförslag 55

Förslag till förordning
Artikel 18 – punkt 2 – led bb (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

bb) Omedelbart informera tillverkaren 
om mottagna klagomål från användarna,

Ändringsförslag 56

Förslag till förordning
Artikel 18 – punkt 2a (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

2a. Vid byte av behörig företrädare 
ska de närmare formerna för ändringen 
omfatta åtminstone följande aspekter:
a) Det datum då den avgående 
behöriga företrädarens fullmakt upphör 
att gälla och det datum då den tillträdande 
behöriga företrädarens fullmakt börjar 
gälla.
b) Överlåtelse av dokument, 
inbegripet aspekter som rör 
konfidentialitet och immaterialrätt.

Ändringsförslag 57

Förslag till förordning
Artikel 19 – punkt 2 – led aa (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

aa) tillverkaren har identifierats och 
en behörig företrädare har utsetts i 
enlighet med artikel 18,

Ändringsförslag 58
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Förslag till förordning
Artikel 19 – punkt 2 – led c

Kommissionens förslag Ändringsförslag

c) det elektroniska 
patientjournalsystemet åtföljs av det 
informationsblad som avses i artikel 25 och 
lämpliga bruksanvisningar.

c) det elektroniska 
patientjournalsystemet åtföljs av det 
informationsblad som avses i artikel 25 och 
av tydliga och fullständiga 
bruksanvisningar i format som är 
tillgängliga för personer med 
funktionsnedsättning.

Ändringsförslag 59

Förslag till förordning
Artikel 19 – punkt 3

Kommissionens förslag Ändringsförslag

3. Importörerna ska ange sitt namn, 
registrerade handelsnamn eller registrerade 
varumärke och en kontaktadress i ett 
dokument som åtföljer det elektroniska 
patientjournalsystemet.

3. Importörerna ska ange sitt namn, 
registrerade handelsnamn eller registrerade 
varumärke, samt postadress och 
elektronisk adress där de kan nås, i ett 
dokument som åtföljer det elektroniska 
patientjournalsystemet. De ska se till att 
eventuell tilläggsmärkning inte skymmer 
information i tillverkarens märkning.

Ändringsförslag 60

Förslag till förordning
Artikel 19 – punkt 5

Kommissionens förslag Ändringsförslag

5. Om en importör anser eller har skäl 
att tro att ett elektroniskt 
patientjournalsystem inte uppfyller de 
väsentliga kraven i bilaga II får importören 
inte tillhandahålla systemet på marknaden 
förrän det uppfyller de tillämpliga kraven. 
Importören ska utan onödigt dröjsmål 

5. Om en importör anser eller har skäl 
att tro att ett elektroniskt 
patientjournalsystem inte uppfyller de 
väsentliga kraven i bilaga II får importören 
inte tillhandahålla systemet på marknaden 
förrän det uppfyller de tillämpliga kraven. 
Importören ska utan onödigt dröjsmål 
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informera tillverkaren av det elektroniska 
patientjournalsystemet och 
marknadskontrollmyndigheterna i den 
medlemsstat där importören har 
tillhandahållit det elektroniska 
patientjournalsystemet om detta.

informera tillverkaren av det elektroniska 
patientjournalsystemet och 
marknadskontrollmyndigheterna i den 
medlemsstat där importören har 
tillhandahållit det elektroniska 
patientjournalsystemet om detta. Om en 
importör har skäl att tro att ett 
elektroniskt patientjournalsystem utgör en 
risk för fysiska personers hälsa eller 
säkerhet ska importören omedelbart 
underrätta marknadskontrollmyndigheten 
i den medlemsstat där importören är 
etablerad samt tillverkaren och, i 
tillämpliga fall, den behöriga 
företrädaren.

Ändringsförslag 61

Förslag till förordning
Artikel 19 – punkt 7

Kommissionens förslag Ändringsförslag

7. Importörerna ska på motiverad 
begäran av en marknadskontrollmyndighet 
förse den med all den information och 
dokumentation som krävs för att visa att 
det elektroniska patientjournalsystemet 
uppfyller kraven på det officiella språket i 
den medlemsstat där 
marknadskontrollmyndigheten är belägen. 
Importörerna ska på 
marknadskontrollmyndighetens begäran 
samarbeta med myndigheten om alla 
åtgärder som vidtas för att få sina 
elektroniska patientjournalsystem att 
uppfylla de väsentliga kraven i bilaga II.

7. Importörerna ska på motiverad 
begäran av en marknadskontrollmyndighet 
förse den med all den information och 
dokumentation som krävs för att visa att 
det elektroniska patientjournalsystemet 
uppfyller kraven på det officiella språket i 
den medlemsstat där 
marknadskontrollmyndigheten är belägen. 
Importörer ska på 
marknadskontrollmyndighetens begäran 
samarbeta med myndigheten och med 
tillverkaren och, i tillämpliga fall, med 
tillverkarens behöriga företrädare, om alla 
åtgärder som vidtas för att få sina 
elektroniska patientjournalsystem att 
uppfylla de väsentliga kraven i bilaga II 
eller för att säkerställa att de dras tillbaka 
eller återkallas.

Ändringsförslag 62
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Förslag till förordning
Artikel 19 – punkt 7a (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

7a. Importörerna ska kontrollera att 
de kommunikationskanaler som avses i 
artikel 17.3 b är allmänt tillgängliga för 
användare och gör det möjligt för dem att 
lämna in klagomål, och informera om 
alla risker som rör deras hälsa och 
säkerhet eller eventuella allvarliga 
incidenter med ett elektroniskt 
patientjournalsystem. Om sådana kanaler 
saknas ska importören tillhandahålla 
dem, med beaktande av 
tillgänglighetsbehoven för personer med 
funktionsnedsättning.

Ändringsförslag 63

Förslag till förordning
Artikel 19 – punkt 7b (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

7b. Importörerna ska undersöka 
klagomål och information om incidenter 
som inbegriper ett elektroniskt 
patientjournalsystem som de har 
tillhandahållit på marknaden, samt 
systemåterkallelser och eventuella 
korrigerande åtgärder som har vidtagits 
för att se till att det elektroniska 
patientjournalsystemet uppfyller de 
tillämpliga kraven, i det register som avses 
i artikel 17.3 e eller i sitt eget interna 
register. Importörerna ska i lämplig tid 
hålla tillverkaren, distributörerna och, i 
förekommande fall, de behöriga 
företrädarna underrättade om 
undersökningen och dess resultat.

Ändringsförslag 64
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Förslag till förordning
Artikel 19 – punkt 7c (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

7c. Personuppgifter som lagras i det 
interna registret över klagomål ska endast 
vara sådana personuppgifter som är 
nödvändiga för att importören ska kunna 
utreda klagomålet. Sådana uppgifter ska 
bevaras endast så länge som det är 
nödvändigt för utredningsändamålet och 
inte längre än fem år efter det att de har 
registrerats.

Ändringsförslag 65

Förslag till förordning
Artikel 20 – punkt 1 – led c

Kommissionens förslag Ändringsförslag

c) det elektroniska 
patientjournalsystemet åtföljs av det 
informationsblad som avses i artikel 25 och 
lämpliga bruksanvisningar,

c) det elektroniska 
patientjournalsystemet åtföljs av det 
informationsblad som avses i artikel 25 och 
av tydliga och fullständiga 
bruksanvisningar i format som är 
tillgängliga för personer med 
funktionsnedsättning.

Ändringsförslag 66

Förslag till förordning
Artikel 20 – punkt 3

Kommissionens förslag Ändringsförslag

3. Om en distributör anser eller har 
skäl att tro att ett elektroniskt 
patientjournalsystem inte uppfyller de 
väsentliga kraven i bilaga II får 
distributören inte tillhandahålla systemet 
på marknaden förrän det uppfyller de 

3. Om en distributör anser eller har 
skäl att tro att ett elektroniskt 
patientjournalsystem inte uppfyller de 
väsentliga kraven i bilaga II får 
distributören inte tillhandahålla systemet 
på marknaden förrän det uppfyller de 



AD\1279816SV.docx 41/68 PE740.773v02-00

SV

tillämpliga kraven. Distributören ska 
dessutom utan onödigt dröjsmål informera 
tillverkaren eller importören samt 
marknadskontrollmyndigheterna i de 
medlemsstater där det elektroniska 
patientjournalsystemet har tillhandahållits 
på marknaden om detta.

tillämpliga kraven. Distributören ska 
dessutom utan onödigt dröjsmål informera 
tillverkaren eller importören samt 
marknadskontrollmyndigheterna i de 
medlemsstater där det elektroniska 
patientjournalsystemet har tillhandahållits 
på marknaden om detta. Om en distributör 
har skäl att tro att ett elektroniskt 
patientjournalsystem utgör en risk för 
fysiska personers hälsa eller säkerhet ska 
importören omedelbart underrätta 
marknadskontrollmyndigheten i den 
medlemsstat där distributören är 
etablerad samt tillverkaren, importören 
och, i tillämpliga fall, den behöriga 
företrädaren.

Ändringsförslag 67

Förslag till förordning
Artikel 20 – punkt 4

Kommissionens förslag Ändringsförslag

4. Distributörerna ska på motiverad 
begäran av en marknadskontrollmyndighet 
förse den med all den information och 
dokumentation som krävs för att visa att 
det elektroniska patientjournalsystemet 
uppfyller kraven. Importörerna ska på 
marknadskontrollmyndighetens begäran 
samarbeta med myndigheten om alla 
åtgärder som vidtas för att få sina 
elektroniska patientjournalsystem att 
uppfylla de väsentliga kraven i bilaga II.

4. Distributörerna ska på motiverad 
begäran av en marknadskontrollmyndighet 
förse den med all den information och 
dokumentation som krävs för att visa att 
det elektroniska patientjournalsystemet 
uppfyller kraven. Importörerna ska på 
marknadskontrollmyndighetens begäran 
samarbeta med myndigheten och med 
tillverkaren, importören och, i tillämpliga 
fall, med tillverkarens behöriga 
företrädare, om alla åtgärder som vidtas 
för att få sina elektroniska 
patientjournalsystem att uppfylla de 
väsentliga kraven i bilaga II eller för att 
säkerställa att de dras tillbaka eller 
återkallas.

Ändringsförslag 68
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Förslag till förordning
Artikel 21 – rubriken

Kommissionens förslag Ändringsförslag

Fall då de skyldigheter som gäller för 
tillverkare av elektroniska 
patientjournalsystem även gäller 
importörer och distributörer

Fall då de skyldigheter som gäller för 
tillverkare av elektroniska 
patientjournalsystem även gäller 
importörer och distributörer och andra 
ekonomiska aktörer

Ändringsförslag 69

Förslag till förordning
Artikel 21

Kommissionens förslag Ändringsförslag

Importörer eller distributörer ska anses 
vara tillverkare enligt denna förordning och 
ska omfattas av de skyldigheter som 
fastställs i artikel 17, om de har 
tillhandahållit ett elektroniskt 
patientjournalsystem på marknaden under 
sitt eget namn eller varumärke eller ändrat 
ett elektroniskt patientjournalsystem som 
redan har släppts ut på marknaden på ett 
sådant sätt att överensstämmelsen med de 
tillämpliga kraven kan påverkas.

Importörer, distributörer eller en annan 
ekonomisk aktör som modifierar det 
elektroniska patientjournalsystemet i 
samband med dess införande eller 
användning, på ett sätt som leder till 
ändringar i det avsedda ändamålet och i 
förhållande till tillverkarens 
bruksanvisningar för det elektroniska 
patientjournalsystemet, ska anses vara 
tillverkare enligt denna förordning och ska 
omfattas av de skyldigheter som fastställs i 
artikel 17, om de har tillhandahållit ett 
elektroniskt patientjournalsystem på 
marknaden under sitt eget namn eller 
varumärke eller väsentligt har ändrat ett 
elektroniskt patientjournalsystem som 
redan har släppts ut på marknaden på ett 
sådant sätt att överensstämmelsen med de 
tillämpliga kraven kan påverkas.

Ändringsförslag 70

Förslag till förordning
Artikel 21 – punkt 1a (ny)
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Kommissionens förslag Ändringsförslag

1a. I händelse av funktionsfel eller 
försämrad prestandakvalitet till följd av 
att ekonomiska aktörer har gjort 
ändringar i det elektroniska 
patientjournalsystemet i samband med 
dess införande eller användning, i strid 
med tillverkarens tekniska 
bruksanvisningar och systemets ändamål, 
ska den ekonomiska aktören bära det 
fulla ansvaret för dessa ändringar.

Ändringsförslag 71

Förslag till förordning
Artikel 21 – punkt 1b (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1b. Utsläppande på marknaden av 
begagnade elektroniska 
patientjournalsystem, vare sig produkten 
är förberedd för återanvändning, 
kontrollerad, rengjord, reparerad, 
renoverad eller har lämnats utan åtgärd, 
ska inte betraktas som en väsentlig 
ändring i enlighet med relevant unionsrätt 
eller nationell rätt avseende 
produktsäkerhet, såvida inte de 
ekonomiska aktörerna för begagnade 
produkter ingriper på ett sätt som leder till 
ändringar i det elektroniska 
patientjournalsystemets avsedda ändamål, 
användning, anvisningar eller risknivå i 
förhållande till tillverkarens uppgifter, 
och såvida överensstämmelsen med 
tillämpliga krav inte påverkas.

Ändringsförslag 72

Förslag till förordning
Artikel 23 – punkt 1 – inledningen
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Kommissionens förslag Ändringsförslag

Kommissionen ska genom 
genomförandeakter anta gemensamma 
specifikationer med avseende på de 
väsentliga krav som anges i bilaga II, 
inklusive en tidsfrist för genomförandet av 
dessa gemensamma specifikationer. De 
gemensamma specifikationerna ska i 
tillämpliga fall beakta den särskilda 
karaktären hos sådana medicintekniska 
produkter och AI-system med hög risk som 
avses i artikel 14.3 och 14.4.

Kommissionen ska genom 
genomförandeakter anta gemensamma 
specifikationer med avseende på de 
väsentliga krav som anges i bilaga II, 
inklusive en tidsfrist för genomförandet av 
dessa gemensamma specifikationer. 
Kommissionen ska ta hänsyn till 
befintliga harmoniserade standarder eller 
internationella standarder när den 
utarbetar gemensamma specifikationer. 
De gemensamma specifikationerna ska i 
tillämpliga fall beakta den särskilda 
karaktären hos sådana medicintekniska 
produkter och AI-system med hög risk som 
avses i artikel 14.3 och 14.4 och deras 
förenlighet med sektorslagstiftning och 
harmoniserade standarder ska verifieras, 
inbegripet de senaste standarderna för 
hälsoinformatik och det europeiska 
formatet för utbyte av elektroniska 
patientjournaler. Om gemensamma 
specifikationer påverkar 
dataskyddskraven för elektroniska 
patientjournalsystem ska kommissionen, 
innan den antar genomförandeakten, 
samråda med relevanta europeiska 
standardiseringsorganisationer och 
europeiska intresseorganisationer som 
erhåller unionsfinansiering enligt 
förordning (EU) nr 1025/2012, 
Europeiska datatillsynsmannen och 
Europeiska dataskyddsstyrelsen.

Ändringsförslag 73

Förslag till förordning
Artikel 23 – punkt 5

Kommissionens förslag Ändringsförslag

5. Om gemensamma specifikationer 
som täcker interoperabilitets- och 
säkerhetskrav för elektroniska 
patientjournalsystem påverkar 

5. Om gemensamma specifikationer 
som täcker interoperabilitets- och 
säkerhetskrav för elektroniska 
patientjournalsystem påverkar 
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medicintekniska produkter eller AI-system 
med hög risk som omfattas av andra 
rättsakter, t.ex. förordning (EU) 2017/745 
eller […] [AI-akten COM(2021) 206 final], 
kan antagandet av de gemensamma 
specifikationerna föregås av ett samråd 
med den samordningsgrupp för 
medicintekniska produkter som avses i 
artikel 103 i förordning (EU) 2017/745 
eller med den europeiska nämnd för 
artificiell intelligens som avses i artikel 56 
i förordning […] [AI-akten COM(2021) 
206 final], beroende på vad som är 
tillämpligt.

medicintekniska produkter eller AI-system 
med hög risk som omfattas av andra 
rättsakter, t.ex. förordning (EU) 2017/745 
eller […] [AI-akten COM(2021) 206 final], 
ska antagandet av de gemensamma 
specifikationerna föregås av ett samråd 
med den samordningsgrupp för 
medicintekniska produkter som avses i 
artikel 103 i förordning (EU) 2017/745 
eller med den europeiska byrån för 
artificiell intelligens som avses i artikel 56 
i förordning […] [AI-akten COM(2021) 
206 final], beroende på vad som är 
tillämpligt, samt med Europeiska 
dataskyddsstyrelsen i enlighet med artikel 
68 i förordning (EU) nr 2016/679.

Ändringsförslag 74

Förslag till förordning
Artikel 23 – punkt 6

Kommissionens förslag Ändringsförslag

6. Om gemensamma specifikationer 
som täcker interoperabilitets- och 
säkerhetskrav för medicintekniska 
produkter eller AI-system med hög risk 
som omfattas av andra rättsakter, t.ex. 
förordning (EU) 2017/745 eller förordning 
[…] [AI-akten COM(2021) 206 final], 
påverkar de elektroniska 
patientjournalsystemen, ska antagandet av 
dessa gemensamma specifikationer föregås 
av ett samråd med styrelsen för det 
europeiska hälsodataområdet, särskilt dess 
undergrupp för kapitlen II och III i denna 
förordning.

6. Om gemensamma specifikationer 
som täcker interoperabilitets- och 
säkerhetskrav för medicintekniska 
produkter eller AI-system med hög risk 
som omfattas av andra rättsakter, t.ex. 
förordning (EU) 2017/745 eller förordning 
[…] [AI-akten COM(2021) 206 final], 
påverkar de elektroniska 
patientjournalsystemen, ska antagandet av 
dessa gemensamma specifikationer föregås 
av ett samråd med styrelsen för det 
europeiska hälsodataområdet, särskilt dess 
undergrupp för kapitlen II och III i denna 
förordning, samt, i tillämpliga fall, med 
Europeiska dataskyddsstyrelsen i enlighet 
med artikel 68 i förordning (EU) 
2016/679.

Ändringsförslag 75
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Förslag till förordning
Artikel 24 – punkt 1

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1. Den tekniska dokumentationen ska 
upprättas innan det elektroniska 
patientjournalsystemet släpps ut på 
marknaden eller tas i bruk och ska hållas 
uppdaterad.

1. Tillverkare ska upprätta och hålla 
uppdaterad teknisk dokumentation innan 
det elektroniska patientjournalsystemet 
släpps ut på marknaden eller tas i bruk.

Ändringsförslag 76

Förslag till förordning
Artikel 24 – punkt 2

Kommissionens förslag Ändringsförslag

2. Den tekniska dokumentationen ska 
utformas på ett sådant sätt att den visar att 
det elektroniska patientjournalsystemet 
uppfyller de väsentliga kraven i bilaga II 
och förser marknadskontrollmyndigheterna 
med all nödvändig information för att de 
ska kunna bedöma om det elektroniska 
patientjournalsystemet uppfyller dessa 
krav. Den ska åtminstone innehålla de 
delar som anges i bilaga III.

2. Den tekniska dokumentationen ska 
utformas på ett sådant sätt att den visar att 
det elektroniska patientjournalsystemet 
uppfyller de väsentliga kraven i bilaga II 
och förser marknadskontrollmyndigheterna 
med all nödvändig information för att de 
ska kunna bedöma om det elektroniska 
patientjournalsystemet uppfyller dessa 
krav. Den ska åtminstone innehålla de 
delar som anges i bilaga III. Om systemet 
eller någon del av det följer europeiska 
standarder eller gemensamma 
specifikationer ska förteckningen över 
relevanta europeiska standarder och 
gemensamma specifikationer också 
anges.

Ändringsförslag 77

Förslag till förordning
Artikel 25 – punkt 2 – led a

Kommissionens förslag Ändringsförslag

a) Tillverkarens och, i förekommande 
fall, tillverkarens behöriga företrädares 

a) Tillverkarens och, i förekommande 
fall, tillverkarens behöriga företrädares 
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identitet, registrerade handelsnamn eller 
registrerade varumärke samt 
kontaktuppgifter.

identitet, registrerade handelsnamn eller 
registrerade varumärke samt 
kontaktuppgifter, inbegripet postadressen 
och den elektroniska adressen.

Ändringsförslag 78

Förslag till förordning
Artikel 26 – punkt 4

Kommissionens förslag Ändringsförslag

4. Genom upprättande av EU-
försäkran om överensstämmelse ska 
tillverkaren ta ansvar för att det 
elektroniska patientjournalsystemet 
uppfyller kraven.

4. Genom upprättande av EU-
försäkran om överensstämmelse ska 
tillverkaren ta ansvar för att kraven i 
denna förordning uppfylls.

Ändringsförslag 79

Förslag till förordning
Artikel 26 – punkt 4a (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

4a. Kommissionen ges befogenhet att 
anta delegerade akter i enlighet med 
artikel 67 med avseende på att ändra de 
uppgifter som EU-försäkran om 
överensstämmelse minst måste innehålla 
enligt bilaga IV.

Ändringsförslag 80

Förslag till förordning
Artikel 27 – punkt 1a (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1a. CE-märkningen ska anbringas 
innan det elektroniska 
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patientjournalsystemet tillhandahålls på 
marknaden.

Ändringsförslag 81

Förslag till förordning
Artikel 28 – punkt 2

Kommissionens förslag Ändringsförslag

2. Medlemsstaterna ska utse den eller 
de marknadskontrollmyndigheter som ska 
ansvara för genomförandet av detta kapitel. 
De ska ge sina 
marknadskontrollmyndigheter de 
befogenheter, resurser, utrustning och 
kunskaper som krävs för att de ska kunna 
utföra sina uppgifter enligt denna 
förordning på ett korrekt sätt. 
Medlemsstaterna ska underrätta 
kommissionen om 
marknadskontrollmyndigheternas identitet 
och kommissionen ska offentliggöra en 
förteckning över dessa myndigheter.

2. Medlemsstaterna ska utse den eller 
de marknadskontrollmyndigheter som ska 
ansvara för genomförandet 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 krävs för att de ska kunna 
utföra sina uppgifter enligt denna 
förordning på ett korrekt och effektivt sätt. 
Medlemsstaterna ska underrätta 
kommissionen om 
marknadskontrollmyndigheternas identitet 
och kommissionen ska offentliggöra en 
förteckning över dessa myndigheter.

Ändringsförslag 82

Förslag till förordning
Artikel 29 – punkt 3

Kommissionens förslag Ändringsförslag

3. Marknadskontrollmyndigheten ska 
omedelbart informera kommissionen och 
marknadskontrollmyndigheterna i andra 
medlemsstater om de åtgärder som har 
beslutats enligt punkt 1. Den informationen 
ska innehålla alla tillgängliga uppgifter, 
särskilt de data som krävs för att kunna 
identifiera det berörda elektroniska 
patientjournalsystemet, dess ursprung och 
leveranskedja, den risk som det 

3. Marknadskontrollmyndigheten ska 
omedelbart informera kommissionen och 
marknadskontrollmyndigheterna i andra 
medlemsstater om de åtgärder som har 
beslutats enligt punkt 1. Den informationen 
ska innehålla alla tillgängliga uppgifter, 
särskilt de data som krävs för att kunna 
identifiera det berörda elektroniska 
patientjournalsystemet, dess ursprung och 
leveranskedja, den risk som det 
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elektroniska patientjournalsystemet utgör 
samt vilken typ av nationella åtgärder som 
vidtagits och deras varaktighet.

elektroniska patientjournalsystemet utgör 
samt vilken typ av nationella åtgärder som 
vidtagits och deras varaktighet. 
Marknadskontrollmyndigheten ska också 
underrätta och samarbeta med 
dataskyddsmyndigheterna.

Ändringsförslag 83

Förslag till förordning
Artikel 30 – punkt 1 – inledningen

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1. Om en marknadskontrollmyndighet 
kommer fram till något av följande resultat 
ska den kräva att tillverkaren av det 
berörda elektroniska 
patientjournalsystemet, tillverkarens 
behöriga företrädare och alla andra 
relevanta ekonomiska aktörer åtgärdar den 
bristande överensstämmelsen i fråga:

1. Om en marknadskontrollmyndighet 
bland annat kommer fram till något av 
följande resultat ska den kräva att 
tillverkaren av det berörda elektroniska 
patientjournalsystemet, tillverkarens 
behöriga företrädare och alla andra 
relevanta ekonomiska aktörer ser till att det 
elektroniska patientjournalsystemet 
uppfyller de tillämpliga kraven:

Ändringsförslag 84

Förslag till förordning
Artikel 30 – punkt 1 – led a

Kommissionens förslag Ändringsförslag

a) Det elektroniska 
patientjournalsystemet uppfyller inte de 
väsentliga kraven i bilaga II.

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

Ändringsförslag 85

Förslag till förordning
Artikel 30 – punkt 1 – led b
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Kommissionens förslag Ändringsförslag

b) Den tekniska dokumentationen är 
antingen inte tillgänglig eller inte 
fullständig.

b) Den tekniska dokumentationen är 
antingen inte tillgänglig eller inte 
fullständig, eller inte förenlig med artikel 
24.

Ändringsförslag 86

Förslag till förordning
Artikel 30 – punkt 1 – led ba (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

ba) det elektroniska 
patientjournalsystemet åtföljs inte av det 
informationsblad som föreskrivs i artikel 
25,

Ändringsförslag 87

Förslag till förordning
Artikel 30 – punkt 1 – led c

Kommissionens förslag Ändringsförslag

c) EU-försäkran om 
överensstämmelse har inte upprättats eller 
har inte upprättats korrekt.

c) EU-försäkran om 
överensstämmelse har inte upprättats eller 
har inte upprättats korrekt i enlighet med 
artikel 26.

Ändringsförslag 88

Förslag till förordning
Artikel 30 – punkt 1 – led da (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

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

Förslag till förordning
Artikel 31 – punkt 6

Kommissionens förslag Ändringsförslag

6. Om hälsoappen är inbäddad i en 
enhet ska den medföljande märkningen 
placeras på enheten. 2D-streckkoder kan 
också användas för att visa märkningen.

6. Om hälsoappen är en integrerad 
del av en enhet eller är inbäddad i en enhet 
ska den medföljande märkningen placeras 
på enheten. 2D-streckkoder kan också 
användas för att visa märkningen. Om 
hälsoappen är inbäddad i en enhet efter 
att den tagits i bruk kan hälsoappens 
märkning visas i själva appen.

Ändringsförslag 90

Förslag till förordning
Artikel 31 – punkt 9

Kommissionens förslag Ändringsförslag

9. Varje distributör av en hälsoapp för 
vilken en märkning har utfärdats ska göra 
märkningen tillgänglig för kunderna på 
försäljningsstället i elektronisk form eller, 
på begäran, i fysisk form.

9. Varje distributör av en hälsoapp för 
vilken en märkning har utfärdats ska göra 
märkningen tillgänglig för kunderna på 
försäljningsstället i elektronisk form.

Ändringsförslag 91

Förslag till förordning
Artikel 33 – punkt 1 – led j

Kommissionens förslag Ändringsförslag

j) E-hälsodata från kliniska 
prövningar.

j) E-hälsodata från helt slutförda eller 
avbrutna kliniska prövningar.

Ändringsförslag 92

Förslag till förordning
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Artikel 33 – punkt 4

Kommissionens förslag Ändringsförslag

4. E-hälsodata som omfattar skyddade 
immateriella rättigheter och 
affärshemligheter från privata företag ska 
göras tillgängliga för sekundär användning. 
Om sådana uppgifter görs tillgängliga för 
sekundär användning ska alla nödvändiga 
åtgärder vidtas för att bevara sekretessen 
för immateriella rättigheter och 
affärshemligheter.

4. E-hälsodata som omfattar skyddade 
immateriella rättigheter och 
affärshemligheter från innehavare av 
hälsodata ska göras tillgängliga för 
sekundär användning. Om sådana uppgifter 
görs tillgängliga för sekundär användning 
ska alla nödvändiga åtgärder för att bevara 
immateriella rättigheter och sekretessen 
för affärshemligheter vidtas. Delning av 
hälsodata för sekundär användning, 
inbegripet delning av data från kliniska 
prövningar, ska ske utan att det påverkar 
befintlig relevant unionslagstiftning, 
däribland direktiv 2004/48/EG, direktiv 
2001/29/EG, direktiv (EU) 2016/943, 
direktiv (EU) 2019/790 och förordning 
(EU) nr 536/2014.

Ändringsförslag 93

Förslag till förordning
Artikel 34 – punkt 1 – led aa (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

aa) Verksamhet till förmån för 
allmänintresset vid allvarliga hot mot 
folkhälsan.

Ändringsförslag 94

Förslag till förordning
Artikel 34 – punkt 1 – led f

Kommissionens förslag Ändringsförslag

f) Utvecklings- och 
innovationsverksamhet för produkter eller 
tjänster som bidrar till folkhälsan eller den 
sociala tryggheten, eller som säkerställer 
en hög kvalitet och säkerhet inom hälso- 
och sjukvården, för läkemedel eller 
medicintekniska produkter.

f) Utvecklings- och 
innovationsverksamhet för produkter eller 
tjänster som bidrar till folkhälsan eller den 
sociala tryggheten, eller som säkerställer 
en hög kvalitet och säkerhet inom hälso- 
och sjukvården, för läkemedel eller 
medicintekniska produkter, inbegripet stöd 
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till operativ effektivitet, förbättrat 
vårdförlopp och övervakning av produkter 
som släppts ut på marknaden för att 
identifiera biverkningar och negativa 
händelser.

Ändringsförslag 95

Förslag till förordning
Artikel 34 – punkt 1 – led fa (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

fa) Utvecklings- och 
innovationsverksamhet för produkter eller 
tjänster, inbegripet forskningsstudier om 
hälsoekonomi och hälsoutfall.

Ändringsförslag 96

Förslag till förordning
Artikel 37 – punkt 1 – led i

Kommissionens förslag Ändringsförslag

i) Stödja utvecklingen av AI-system, 
utbildning, testning och validering av AI-
system samt utveckling av harmoniserade 
standarder och riktlinjer enligt förordning 
[…] [AI-akten COM(2021) 206 final] för 
utbildning, testning och validering av AI-
system inom hälso- och sjukvården.

i) De organ som ansvarar för 
tillgång till data ska med hjälp av expertis 
stödja utvecklingen av AI-system, 
utbildning, testning och validering av AI-
system samt utveckling av harmoniserade 
standarder och riktlinjer enligt förordning 
[…] [AI-akten COM(2021) 206 final] för 
utbildning, testning och validering av AI-
system inom hälso- och sjukvården.

Ändringsförslag 97

Förslag till förordning
Artikel 41 – punkt 1

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1. Om en datainnehavare är skyldig att 
göra e-hälsodata tillgängliga enligt 

1. En datainnehavare är skyldig att 
göra e-hälsodata tillgängliga enligt artikel 
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artikel 33 eller enligt annan 
unionslagstiftning eller nationell 
lagstiftning som genomför 
unionslagstiftningen, ska datainnehavaren i 
förekommande fall samarbeta lojalt med 
de organ som ansvarar för tillgång till 
hälsodata.

33 eller enligt annan unionslagstiftning 
eller nationell lagstiftning som genomför 
unionslagstiftningen, och datainnehavaren 
ska samarbeta inom ramen för en 
metodisk och övervakad process med de 
organ som ansvarar för tillgång till 
hälsodata och med andra berörda aktörer.

Ändringsförslag 98

Förslag till förordning
Artikel 42 – punkt 1

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1. Det organ som ansvarar för tillgång 
till hälsodata och enskilda datainnehavare 
får ta ut avgifter för att göra e-hälsodata 
tillgängliga för sekundär användning. Alla 
avgifter ska omfatta och härledas från de 
kostnader som är förknippade med 
genomförandet av förfarandet för 
förfrågningar, inklusive för att bedöma en 
dataansökan eller begäran om data, bevilja, 
avslå eller ändra ett datatillstånd enligt 
artiklarna 45 och 46 eller ge ett svar på en 
begäran om data enligt artikel 47, i enlighet 
med artikel 6 i förordning […] 
[dataförvaltningsakten COM(2020) 767 
final].

1. Det organ som ansvarar för tillgång 
till hälsodata och enskilda datainnehavare 
får ta ut avgifter för att göra e-hälsodata 
tillgängliga för sekundär användning. Alla 
avgifter ska vara proportionerliga i 
förhållande till de kostnader som är 
förknippade med genomförandet av 
förfarandet för förfrågningar, inklusive för 
att bedöma en dataansökan eller begäran 
om data, bevilja, avslå eller ändra ett 
datatillstånd enligt artiklarna 45 och 
46 eller ge ett svar på en begäran om data 
enligt artikel 47, i enlighet med artikel 6 i 
förordning […] [dataförvaltningsakten 
COM(2020) 767 final].

Ändringsförslag 99

Förslag till förordning
Artikel 44 – punkt 3a (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

3a. Kommissionen ska genom en 
genomförandeakt fastställa regler för 
riskbaserade anonymiseringsmetoder, 
med beaktande av riskfaktorer såsom typ 
av användning, befintliga skyddsåtgärder, 
sannolikhet för återidentifiering av 
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patienter och känsligheten hos typen av 
data.

Ändringsförslag 100

Förslag till förordning
Artikel 46 – punkt 11

Kommissionens förslag Ändringsförslag

11. Dataanvändarna ska offentliggöra 
resultaten eller utdata av den sekundära 
användningen av e-hälsodata, inklusive 
information som är relevant för 
tillhandahållandet av hälso- och sjukvård, 
senast 18 månader efter det att 
behandlingen av dessa e-hälsodata har 
slutförts eller efter det att dataanvändarna 
har fått svar på den begäran om data som 
avses i artikel 47. Dessa resultat eller 
utdata ska endast innehålla anonymiserade 
uppgifter. Dataanvändaren ska informera 
de organ med ansvar för tillgång till 
hälsodata från vilka ett datatillstånd har 
erhållits och hjälpa dem att offentliggöra 
informationen på de organens webbplatser. 
När dataanvändarna har använt e-hälsodata 
i enlighet med detta kapitel ska de ange 
källorna till dessa e-hälsodata och det 
faktum att de har erhållits inom ramen för 
det europeiska hälsodataområdet.

11. Dataanvändarna ska offentliggöra 
resultaten eller utdata av den sekundära 
användningen av e-hälsodata, inklusive 
information som är relevant för 
tillhandahållandet av hälso- och sjukvård, 
senast 18 månader efter det att 
behandlingen av dessa e-hälsodata har 
slutförts eller efter det att dataanvändarna 
har fått svar på den begäran om data som 
avses i artikel 47. Dessa resultat eller 
utdata ska endast innehålla anonymiserade 
uppgifter. Dataanvändaren ska informera 
de organ med ansvar för tillgång till 
hälsodata från vilka ett datatillstånd har 
erhållits och hjälpa dem att offentliggöra 
informationen på de organens webbplatser 
utan att det påverkar immateriella 
rättigheter och relevant 
unionslagstiftning. När dataanvändarna 
har använt e-hälsodata i enlighet med detta 
kapitel ska de ange källorna till dessa e-
hälsodata och det faktum att de har erhållits 
inom ramen för det europeiska 
hälsodataområdet.

Ändringsförslag 101

Förslag till förordning
Artikel 49 – punkt 1

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1. Om en sökande begär tillgång till e-
hälsodata endast från en enda 
datainnehavare i en enda medlemsstat får 
sökanden, genom undantag från artikel 

1. Om en sökande begär tillgång till e-
hälsodata endast från en enda 
datainnehavare i en enda medlemsstat får 
sökanden, genom undantag från artikel 
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45.1, lämna in en ansökan om datatillgång 
eller en begäran om data direkt till 
datainnehavaren. Ansökan om datatillgång 
ska uppfylla kraven i artikel 45 och 
begäran om data ska uppfylla kraven i 
artikel 47. Förfrågningar från flera länder 
och förfrågningar som kräver en 
kombination av dataset från flera 
datainnehavare ska riktas till organ med 
ansvar för tillgång till hälsodata.

45.1, lämna in en ansökan om datatillgång 
eller en begäran om data direkt till 
datainnehavaren. Sökanden kan även 
lämna in en ansökan om datatillgång 
eller en begäran om data med hjälp av 
andra tillvägagångssätt för delning av 
hälsodata och använda befintliga 
infrastrukturer och register med 
dataflöden, tekniska strukturer, 
styrningsmodeller och dataåtkomst. 
Förordningen ska inte hindra befintliga 
datadelningsinitiativ som redan har 
införts i unionen och medlemsstaterna i 
syfte att förbättra interoperabiliteten och 
datautbytet på den inre marknaden. 
Ansökan om datatillgång ska uppfylla 
kraven i artikel 45 och begäran om data ska 
uppfylla kraven i artikel 47. Förfrågningar 
från flera länder och förfrågningar som 
kräver en kombination av dataset från flera 
datainnehavare kan riktas till organ med 
ansvar för tillgång till hälsodata.

Ändringsförslag 102

Förslag till förordning
Artikel 64 – punkt 1

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1. Härmed inrättas en styrelse för det 
europeiska hälsodataområdet för att 
underlätta samarbete och 
informationsutbyte mellan 
medlemsstaterna. Styrelsen för det 
europeiska hälsodataområdet ska bestå av 
företrädare på hög nivå för e-
hälsomyndigheter och organ med ansvar 
för tillgång till hälsodata i alla 
medlemsstater. Andra nationella 
myndigheter, inklusive de 
marknadskontrollmyndigheter som avses i 
artikel 28, Europeiska dataskyddsstyrelsen 
och Europeiska datatillsynsmannen får 
inbjudas till sammanträdena om de frågor 
som diskuteras är av betydelse för dem. 
Styrelsen får också bjuda in experter och 

1. Härmed inrättas en styrelse för det 
europeiska hälsodataområdet för att 
underlätta samarbete och 
informationsutbyte mellan 
medlemsstaterna. Styrelsen för det 
europeiska hälsodataområdet ska bestå av 
företrädare på hög nivå för e-
hälsomyndigheter och organ med ansvar 
för tillgång till hälsodata i alla 
medlemsstater. Andra nationella 
myndigheter, inklusive de 
marknadskontrollmyndigheter som avses i 
artikel 28, Europeiska dataskyddsstyrelsen 
och Europeiska datatillsynsmannen ska 
inbjudas till sammanträdena. Styrelsen får 
också bjuda in experter och observatörer 
till sina sammanträden och får samarbeta 
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observatörer till sina sammanträden och får 
samarbeta med andra externa experter när 
så är lämpligt. Unionens övriga 
institutioner, organ, kontor och byråer, 
forskningsinfrastrukturer och andra 
liknande strukturer ska ha en 
observatörsroll.

med andra externa experter när så är 
lämpligt. Unionens övriga institutioner, 
organ, kontor och byråer, 
forskningsinfrastrukturer och andra 
liknande strukturer ska ha en 
observatörsroll.

Ändringsförslag 103

Förslag till förordning
Artikel 65 – punkt 1 – led ea (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

ea) informera kommissionen och 
medlemsstaterna om läget när det gäller 
att uppnå interoperabilitet mellan 
gränsöverskridande hälsodata avseende 
primär användning av e-hälsodata,

Ändringsförslag 104

Förslag till förordning
Artikel 65 – punkt 1 – led eb (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

eb) informera kommissionen och 
medlemsstaterna om läget när det gäller 
att uppnå interoperabilitet för 
gränsöverskridande hälsodata avseende 
sekundär användning av e-hälsodata.

Ändringsförslag 105

Förslag till förordning
Artikel 67 – punkt 4
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Kommissionens förslag Ändringsförslag

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

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

Ändringsförslag 106

Förslag till förordning
Artikel 68 – punkt 2a (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

2a. I enlighet med det 
interinstitutionella avtalet av den 13 april 
2016 om bättre lagstiftning kommer 
kommissionen att använda sig av 
expertgrupper, samråda med berörda 
parter och anordna offentliga samråd för 
att samla in bredare sakkunskap i ett 
tidigt skede av utarbetandet av utkasten 
till genomförandeakter.

Ändringsförslag 107

Förslag till förordning
Artikel 69

Kommissionens förslag Ändringsförslag

Medlemsstaterna ska fastställa regler om 
sanktioner vid överträdelse av 
bestämmelserna i denna förordning och 
vidta alla nödvändiga åtgärder för att 
säkerställa att de tillämpas. Sanktionerna 
ska vara effektiva, proportionerliga och 
avskräckande. Medlemsstaterna ska senast 
den dag då denna förordning börjar 
tillämpas underrätta kommissionen om 

Medlemsstaterna ska fastställa regler om 
sanktioner vid överträdelse av 
bestämmelserna i denna förordning och 
vidta alla nödvändiga åtgärder för att 
säkerställa att de tillämpas på ett korrekt 
och effektivt sätt. Sanktionerna ska vara 
effektiva, proportionerliga och 
avskräckande. Medlemsstaterna ska senast 
den dag då denna förordning börjar 
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dessa regler och åtgärder och utan dröjsmål 
underrätta kommissionen om alla senare 
ändringar som påverkar dem.

tillämpas underrätta kommissionen om 
dessa regler och åtgärder och utan dröjsmål 
underrätta kommissionen om alla senare 
ändringar som påverkar dem.

Ändringsförslag 108

Förslag till förordning
Artikel 69 – punkt 1a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1a. Sanktionerna ska omfatta 
överträdelser som inte behandlas i 
förordning (EU) 2017/745, förordning 
(EU) 2017/746, förordning (EU) 
nr 536/2014 och förordning (EU) 
2016/679 och ska anpassas efter 
omständigheterna i varje enskilt fall. Vid 
beslut om huruvida en sanktion ska 
åläggas och om bötesbeloppet i varje 
enskilt fall ska vederbörlig hänsyn tas till 
kriterierna i artikel 83.2 i förordning (EU) 
2016/679, i tillämpliga fall.

Ändringsförslag 109

Förslag till förordning
Artikel 69 – punkt 1b (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1b. Sanktionerna ska åtminstone 
omfatta böter som står i proportion till 
graden av bristande överensstämmelse 
och den berörda ekonomiska aktörens 
omsättning. Böterna ska beräknas på ett 
sådant sätt att det säkerställs att de 
effektivt fråntar den ekonomiska aktören 
de ekonomiska fördelar som härrör från 
dennes överträdelse. Böterna ska gradvis 
höjas för upprepade överträdelser.
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Ändringsförslag 110

Förslag till förordning
Artikel 1 – punkt 1c (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1c. Om en leverantör av ett 
elektroniskt patientjournalsystem eller en 
datainnehavare, med avseende på samma 
eller sammankopplade behandlingar, 
uppsåtligen eller av oaktsamhet 
överträder flera av bestämmelserna i 
denna förordning, ska det totala 
sanktionsbeloppet inte överstiga det 
belopp som fastställs för den allvarligaste 
överträdelsen.

Ändringsförslag 111

Förslag till förordning
Artikel 69 – punkt 1d (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1d. Tillsynsmyndighetens utövande av 
sina befogenheter enligt denna artikel ska 
omfattas av lämpliga 
rättssäkerhetsgarantier i enlighet med 
unionsrätten och nationell rätt, inbegripet 
effektiva rättsmedel och rättssäkerhet.

Ändringsförslag 112

Förslag till förordning
Artikel 69 – punkt 1e (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1e. Om det i medlemsstatens 
lagstiftning inte finns några föreskrifter 
om sanktioner får den här artikeln 
tillämpas så att förfarandet inleds av den 
behöriga tillsynsmyndigheten och 
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sanktionsavgifterna sedan påförs av 
behörig nationell domstol, varvid det 
säkerställs att rättsmedlen är effektiva och 
har motsvarande verkan som de 
sanktioner som påförs av 
tillsynsmyndigheter.

Ändringsförslag 113

Förslag till förordning
Artikel 69 – punkt 1f (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1f. Medlemsstaterna ska säkerställa 
att alla beslut som inbegriper sanktioner 
för överträdelser av bestämmelserna i 
denna förordning offentliggörs senast en 
månad efter det att sanktionen påförts.

Ändringsförslag 114

Förslag till förordning
Artikel 70 – punkt 1

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1. Fem år efter det att denna 
förordning har trätt i kraft ska 
kommissionen genomföra en riktad 
utvärdering av denna förordning, särskilt 
med avseende på kapitel III, och lämna en 
rapport med de viktigaste resultaten till 
Europaparlamentet, rådet, Europeiska 
ekonomiska och sociala kommittén och 
Regionkommittén, vid behov åtföljd av ett 
förslag till ändring av förordningen. 
Utvärderingen ska omfatta en bedömning 
av egencertifieringen av elektroniska 
patientjournalsystem och överväga behovet 
av att införa ett förfarande för bedömning 
av överensstämmelse som utförs av 
anmälda organ.

1. Fem år efter det att denna 
förordning har trätt i kraft ska 
kommissionen genomföra en riktad 
utvärdering av denna förordning, särskilt 
med avseende på kapitel III, och lämna en 
rapport med de viktigaste resultaten till 
Europaparlamentet, rådet, Europeiska 
ekonomiska och sociala kommittén och 
Regionkommittén, vid behov åtföljd av ett 
förslag till ändring av förordningen. 
Utvärderingen ska omfatta en bedömning 
av

a) effektiviteten hos 
egencertifieringen av elektroniska 
patientjournalsystem och överväga behovet 
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av att införa ett förfarande för bedömning 
av överensstämmelse som utförs av 
anmälda organ eller andra sätt att 
underlätta för marknadskontroll av 
elektroniska patientjournalsystem och se 
till att marknaden fungerar. 
Medlemsstaterna ska tillhandahålla den 
data och den information som krävs för 
att genomföra en grundlig bedömning,
b) de elektroniska 
patientjournalsystemens inverkan på 
patienternas hälsoutfall,
c) de elektroniska 
patientjournalsystemens inverkan på 
hälso- och sjukvårdens ekonomiska 
resultat,
d) säkerheten, resiliensen och 
flexibiliteten hos de elektroniska 
patientjournalsystemen och ramen för 
delning av sekundära data för att bedöma 
beredskapen för potentiella framtida 
kriser,
e) medlemsstaternas 
interoperabilitetsmodell, bland annat 
analyser av bästa praxis, 
f) kvaliteten på och omfattningen av 
hälso- och sjukvårdspersonalens tillgång 
till patientjournalerna per medlemsstat, 
inbegripet inverkan på minskat 
dubbelarbete och minskat antal fel samt 
minskad administrationstid och minskade 
administrationskostnader,
g) överlappningar och bristande 
förenlighet med annan unionslagstiftning 
och nationell lagstiftning, inbegripet 
kvantifiering av relaterade extra 
kostnader för överlappningar och därmed 
sammanhängande rättslig osäkerhet. 
Bedömningen ska bl.a. omfatta en analys 
av anpassningen till den allmänna 
dataskyddsförordningen, 
dataförvaltningsakten, dataakten, AI-
akten och förordningarna om 
cybersäkerhet.
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Ändringsförslag 115

Förslag till förordning
Artikel 70 – punkt 2

Kommissionens förslag Ändringsförslag

2. Sju år efter det att denna förordning 
har trätt i kraft ska kommissionen 
genomföra en övergripande utvärdering av 
denna förordning och lämna en rapport 
med de viktigaste resultaten till 
Europaparlamentet, rådet, Europeiska 
ekonomiska och sociala kommittén och 
Regionkommittén, vid behov åtföljd av ett 
förslag till ändring av förordningen.

2. Sju år efter det att denna förordning 
har trätt i kraft ska kommissionen 
genomföra en övergripande utvärdering av 
denna förordning och lämna en rapport 
med de viktigaste resultaten till 
Europaparlamentet, rådet, Europeiska 
ekonomiska och sociala kommittén och 
Regionkommittén, vid behov åtföljd av ett 
förslag till ändring av förordningen. Den 
övergripande utvärderingen ska också 
identifiera bästa praxis och bedöma 
hälsoutfallen för patienter och 
konsumenter till följd av införandet av det 
europeiska hälsodataområdet.

Ändringsförslag 116

Förslag till förordning
Artikel 70 – punkt 3

Kommissionens förslag Ändringsförslag

3. Medlemsstaterna ska förse 
kommissionen med de uppgifter som är 
nödvändiga för att utarbeta denna rapport.

3. Medlemsstaterna ska förse 
kommissionen med de uppgifter som är 
nödvändiga för att utarbeta denna rapport 
och ska rapportera till kommissionen om 
de gemensamma indikatorerna.

Ändringsförslag 117

Förslag till förordning
Artikel 70 – punkt 3a (ny)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

3a. Kommissionen ska ges befogenhet 
att senast... [tolv månader efter denna 
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förordnings ikraftträdande] anta 
delegerade akter med avseende på att 
komplettera denna förordning i syfte att
a) fastställa de gemensamma 
indikatorer som ska användas för 
rapportering om framstegen och för 
övervakning och utvärdering av denna 
förordning,
b) mäta kostnader, fördelar och 
andra hälsoutfall och ekonomiska 
resultat, inbegripet trender per 
medlemsstat, för att jämföra effektiviteten 
i genomförandet av denna förordning, 
och
c) fastställa en metod för 
medlemsstaternas rapportering.
Kommissionen ska regelbundet se över 
och vid behov uppdatera de gemensamma 
indikatorerna.

Ändringsförslag 118

Förslag till förordning
Artikel 72 – led a

Kommissionens förslag Ändringsförslag

a) Från och med ett år efter den dag 
då de börjar tillämpas på de kategorier av 
personliga e-hälsodata som avses i artikel 
5.1 a, b och c och på elektroniska 
patientjournalsystem som av tillverkaren är 
avsedda att behandla sådana kategorier av 
data.

a) Från och med tre år efter den dag 
då de börjar tillämpas på de kategorier av 
personliga e-hälsodata som avses i artikel 
5.1 a, b och c och på elektroniska 
patientjournalsystem som av tillverkaren är 
avsedda att behandla sådana kategorier av 
data.

Ändringsförslag 119

Förslag till förordning
Bilaga II – punkt 3 – led 3.1
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Kommissionens förslag Ändringsförslag

3.1. Ett elektroniskt 
patientjournalsystem ska utformas och 
utvecklas på ett sådant sätt att det 
säkerställer en trygg och säker behandling 
av e-hälsodata och förhindrar obehörig 
åtkomst till sådana data.

3.1. Ett elektroniskt 
patientjournalsystem ska utformas och 
utvecklas på ett sådant sätt att det 
säkerställer en trygg och säker behandling 
av e-hälsodata, förhindrar obehörig 
åtkomst till sådana data och tar 
vederbörlig hänsyn till principerna om 
uppgiftsminimering och inbyggt 
dataskydd.

Ändringsförslag 120

Förslag till förordning
Bilaga II – punkt 3 – led 3.8

Kommissionens förslag Ändringsförslag

3.8. Ett elektroniskt 
patientjournalsystem som är avsett för 
lagring av e-hälsodata ska stödja olika 
lagringsperioder och åtkomsträttigheter 
som tar hänsyn till uppgifternas ursprung 
och kategorier.

3.8. Ett elektroniskt 
patientjournalsystem som är avsett för 
lagring av e-hälsodata ska stödja olika 
lagringsperioder och åtkomsträttigheter 
som tar hänsyn till uppgifternas ursprung 
och kategorier samt det specifika syftet 
med databehandlingen.
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BILAGA: FÖRTECKNING ÖVER ENHETER ELLER PERSONER SOM 
FÖREDRAGANDEN HAR FÅTT INFORMATION FRÅN

Denna förteckning upprättas på helt frivillig grund och uteslutande på föredragandens ansvar. 
Föredraganden har fått information från följande enheter eller personer i samband med att 
förslaget till yttrande utarbetades:

Enhet och/eller person
DIGITALEUROPE

COCIR
EDPB
EDPS
BEUC

Medtech Europe
Roche

AmCham
European Cancer Organisation

EURORDIS
France Digitale

EFPIA



AD\1279816SV.docx 67/68 PE740.773v02-00

SV

ÄRENDETS GÅNG I DET RÅDGIVANDE UTSKOTTET

Titel Ett europeiskt hälsodataområde

Referensnummer COM(2022)0197 – C9-0167/2022 – 2022/0140(COD)

Ansvarigt/Ansvariga utskott
       Tillkännagivande i kammaren

ENVI
6.6.2022

LIBE
6.6.2022

Yttrande från
       Tillkännagivande i kammaren

IMCO
6.6.2022

Associerat/Associerade utskott – 
Tillkännagivande i kammaren

16.2.2023

Föredragande av yttrande:
       Utnämning

Andrey Kovatchev
8.7.2022

Artikel 58 – Gemensamt 
utskottsförfarande
       Tillkännagivande i kammaren

       
16.2.2023

Behandling i utskott 1.3.2023 28.3.2023 25.4.2023

Antagande 23.5.2023

Slutomröstning: resultat +:
–:
0:

39
0
1

Slutomröstning: närvarande ledamöter Alex Agius Saliba, Andrus Ansip, Alessandra Basso, Adam Bielan, 
Biljana Borzan, Vlad-Marius Botoş, Anna Cavazzini, Dita Charanzová, 
Deirdre Clune, David Cormand, Alexandra Geese, Sandro Gozi, 
Krzysztof Hetman, Eugen Jurzyca, Arba Kokalari, Kateřina Konečná, 
Andrey Kovatchev, Maria-Manuel Leitão-Marques, Morten 
Løkkegaard, Adriana Maldonado López, Leszek Miller, Anne-Sophie 
Pelletier, Christel Schaldemose, Andreas Schwab, Tomislav Sokol, Ivan 
Štefanec, Róża Thun und Hohenstein, Tom Vandenkendelaere, Marion 
Walsmann

Slutomröstning: närvarande suppleanter Marc Angel, Anna-Michelle Asimakopoulou, Christian Doleschal, 
Carlo Fidanza, Claude Gruffat, Ivars Ijabs, Katrin Langensiepen, 
Antonio Maria Rinaldi, Edina Tóth

Slutomröstning: närvarande suppleanter 
(art. 209.7)

Elisabetta Gualmini, Francisco José Millán Mon
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SLUTOMRÖSTNING MED NAMNUPPROP I DET RÅDGIVANDE UTSKOTTET

39 +
ECR Adam Bielan, Carlo Fidanza, Eugen Jurzyca

ID Alessandra Basso, Antonio Maria Rinaldi

NI Edina Tóth

PPE Anna-Michelle Asimakopoulou, Deirdre Clune, Christian Doleschal, Krzysztof Hetman, Arba Kokalari, 
Andrey Kovatchev, Francisco José Millán Mon, Andreas Schwab, Tomislav Sokol, Ivan Štefanec, Tom 
Vandenkendelaere, Marion Walsmann

Renew Andrus Ansip, Vlad-Marius Botoş, Dita Charanzová, Sandro Gozi, Ivars Ijabs, Morten Løkkegaard, Róża 
Thun und Hohenstein

S&D Alex Agius Saliba, Marc Angel, Biljana Borzan, Elisabetta Gualmini, Maria-Manuel Leitão-Marques, 
Adriana Maldonado López, Leszek Miller, Christel Schaldemose

The Left Kateřina Konečná

Verts/ALE Anna Cavazzini, David Cormand, Alexandra Geese, Claude Gruffat, Katrin Langensiepen

0 -

1 0
The Left Anne-Sophie Pelletier

Teckenförklaring:
+ : Ja-röster
- : Nej-röster
0 : Nedlagda röster


