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1. INLEDNING

Informations- och kommunikationsteknik (IKT) som tillampas pa halso- och sukvardssystem
kan Oka deras effektivitet, forbattra livskvaliteten och frigéra innovationen pa hédso- och
sjukvardsmarknaderna’.

Detta |6fte & i huvudsak ouppfyllt, vilket kommenteras pa foljande sétt av Estlands president
Toomas Hendrik Ilves, ordférande for den oberoende arbetsgruppen om e-hédsa pa hég niva
"Vi ar medvetna om att vi inom halso- och sjukvarden ligger minst tio ar efter nastan varje
annat omrade vad géller genomférandet av I T-l6sningar. Fran en mangd andra tjanster vet vi
att | T-applikationer kan revolutionera och férbéttra hur vi gor saker” (maj 2012)°

Den forsta handlingsplanen foér e-hélsa® antogs 2004. Sedan dess har EU-kommissionen
utvecklat malinriktade politiska initiativ som syftar till att framja en allman anvandning av e-
halsai hela EU*. Medlemsstaterna har svarat p& ett dynamiskt sitt genom att visa ett kraftfullt
engagemang for e-hdlsa, sarskilt genom deras deltagande i stor skala i pilotprojekt som
epSOS°. Antagandet 2011 av direktivet om tilldmpningen av patientréttigheter vid
gransoverskridande halso- och sjukvard® och artikel 14 i det om inrattandet av natverket for e-
hélsa, innebar ytterligare ett steg mot ett formellt samarbete om e-hdlsa, med syftet att
maximera de sociala och ekonomiska férdelarna genom interoperabilitet och anvandning av
systemen for e-hdlsa.

Trots de betydande framstegen finns det fortfarande hinder som man maste taitu med om man
ska fa storsta magjliga nytta av ett fardigutvecklat och interoperabelt system for e-hdsa i
Europa.

Den nya handlingsplanen for e-hdlsa syftar till att ta itu med och avlégsna dessa hinder. Den
fortydligar politikomradet och drar upp riktlinjerna for visionen om e-hdlsa i Europa, i

e-Hédlsa & anvandningen av IKT i halsoprodukter, -tjanster och -processer, kombinerade med
organisatoriska forandringar i halsovardssystem och nya fardigheter for att forbattra medborgarnas
hélsa, effektiviteten och produktiviteten i ukvardstjansterna och det ekonomiska och sociala vérdet av
hélsa. e-Hdsa omfattar kommunikationen mellan patienter och vardinréttningar, uppgiftsoverforing
mellan olika institutioner och kommunikation, mellan patienter och/eller hédlso- och sukvardspersonal.
Pa uppmaning av kommissionens vice ordférande Neelie Kroes och kommissionar John Dalli,
sammantradde en arbetsgrupp best&ende av ledare frén politiken, halso- och IKT-omrédenai maj 2011.
Dess roll var att undersoka teknikens omdanande roll nér det géller att ta itu med de stora utmaningar
som halsosektorn Star infor.
http://ec.europa.eu/information society/activities/health/policy/ehtask_force/index_en.htm

3 http://eur-lex.europa.eu/LexUri Serv/LexUriServ.do?uri=COM:2004:0356:FIN:EN:PDF

Né&gra exempel pa sddana metoder &r f6ljande; Handlingsplanen for e-hédsa KOM(2004) 356 slutlig; Ett
pionjarmarknadsinitiativ for Europa och den &féljande fardplanen for e-halsa [K OM(2007) 860 slutlig
bilaga | — kommissionens arbetsdokument: SEK(2007) 1729], kommissionens rekommendation om
gransbverskridande interoperabilitet mellan elektroniska journalsystem (2008/594/EG), meddelandet
om telemedicin till gagn for patienter, hdlso- och sjukvardssystem och samhallet (KOM(2008)689

slutlig).

5 WWW.EPS0s.eu

6 Nétverket inréttades i enlighet med artikel 14 i direktiv 2011/24/EU om tillampningen av
patientréttigheter vid gransoverskridande hél so- och sjukvard, http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:.L:2011:088:0045:0065:SV:PDF - EUT L 88,
4.4.2011, s. 45.
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enlighet med mélen i Europa 2020-strategin’ och den digitala agendan for Europa’. Den
presenterar och konsoliderar dtgarderna for att leverera de méjligheter som e-hdlsa kan
erbjuda, beskriver EU:s roll och uppmuntrar medlemsstaterna och intressenterna att arbeta
tillsammans.

2. UTMANINGAR OCH MOJLIGHETER FOR E-HALSA | EUROPA
2.1. De eur opeiska halso- och sjukvar dssystemen stér infér stora utmaningar

De offentliga utgifterna for halso- och gukvarden i EU:s 27 medlemsstater uppgick i
genomsnitt till 5,9 % av BNP 1990, och tkade till 7,2 % av BNP 2010, och prognoserna visar
att utgifterna kan komma att 6ka ytterligare till 8,5 % av BNP 2060 pa grund av den aldrande
befolkningen och andra socioekonomiska och kulturella faktorer®. Enligt prognosen kommer
de 18ngsiktiga véardutgifterna dessutom att fordubblas under prognosperioden'®. Samtidigt
forvantas befolkningen i arbetsfor alder minska dramatiskt frén 61 % till 51 % av den totala
befolkningen medan andelen ddre (65+) och mycket gamla (80+) av EU:s befolkning
f(‘jrvélqtas oka fran 17,4 % 2010 till 30,0 % 2060 respektive fran 4,7 % 2010 till 12,1 %
2060

Den inverkan som dessa forandringar har ar redan mérkbar idag och ar sarskilt alvarlig i en
tid av okat tryck pa de offentliga budgetarna, en stadig minskning av sjukvardspersonalen,*
hogre forekomst av kroniska sukdomar och Okad efterfragan och forvantningar fran
medborgarna patjanster och social omsorg med hogre kvalitet.

Det behovs djupgdende strukturreformer for att sakerstdlla halsovardssystemens hallbarhet
samtidigt som tillgangen till tjanster for alla medborgare sikerstélls. Som en del av dessa
anstrangningar maste Europa minska sin sammantagna regelborda samtidigt som sakerheten
garanteras. E-halsa och vébefinnande & omraden som har hog tillvaxtpotential och goda
mojligheter for innovation, sarskilt genom att de frigor utbyte av halsouppgifter. De
utmaningar som utgdrs av den ekonomiska krisen, marknadsfragmenteringen och andra
hinder som diskuteras nedan, begransar de fordelar som e-hdlsa har pa halso- och sjukvéarden,
hélsosystemen, ekonomin och den enskilda medborgaren och har hindrat marknaden for
hélsotjanster fran att utvecklas sa snabbt som man hoppades 2007 nar kommissionen valde e-
hélsa som en av sex lovande pionjarmarknader™.

2.2. M gjligheter att bygga pa marknadspotentialen

Trots den ekonomiska krisen finns det en stark marknadspotential for e-hé@lsa. Den globala
marknaden for telemedicin har vuxit fran 9,8 miljarder dollar 2010 till 11,6 miljarder dollar
2011, och den forvantas fortsétta att vaxa till 27,3 miljarder dollar 2016, vilket innebar en

7
8
9

Meddelande frn kommissionen, Europa 2020 — En strategi fér smart och hallbar tillvéxt fér alla, KOM(2010) 2020 Slutlig.
http://ec.europa.eu/information_society/digital-agenda/index_en.htm

Se arsrapporten 2012 om befolkningens &ldrande; Economic and budgetary projections for the 27 EU
Member States (2010-2060), kapitel 3 pa
http://ec.europa.eu/economy_finance/publications/european_economy/2012/2012-ageing-report_en.htm

Se arsrapporten 2012 om befolkningens &ldrande; Economic and budgetary projections for the 27 EU
Member States (2010-2060), kapitel 4 pa

http://ec.europa.eu/economy_finance/publications/european_economy/2012/2012-ageing-report_en.htm
http://epp.eurostat.ec.europa.eu/portal/page/portal/product_detail s/publication?p_product code=K E-
ET-10-001

12 Gronbok, Den europeiska arbetskraften inom varden, KOM(2008) 725 slutlig, 10.12.2008.

13 http://ec.europa.eu/enterprise/policies/innovation/policy/lead-market-initiative/fil es/final -eval -Imi_en.pdf
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kumulerad &rlig okningstakt p& 18,6 %'*. Marknaden fér valbefinnande som méjliggors
genom digital teknik (mobila applikationer och produkter) vaxer snabbt. Konvergensen
mellan teknik for trédlos kommunikation och halsovardsprodukter och mellan halsa och
social omsorg skapar nya affarsmajligheter. Att omorganisera véardutbudet och
"silverekonomin” & mycket lovande marknader.

e-hdlsa kan vara till nytta for patienter, yrkesfolk inom hdlso-och omsorgssektorerna samt
hélsoorganisationer och offentliga myndigheter. Nar e-hélsa tillampas pa ett effektivt sétt
leder den till en hdlsovard som & mer personlig och " medborgar-orienterad” och som ar mer
mdlinriktad och effektiv och bidrar till att antalet misstag och sjukhusvistelsens langd
minskar. Den underléttar den socioekonomiska integreringen och jamstélldheten,
livskvaliteten och patientinflytandet™ genom okad oOppenhet, tillgdng till tjanster och
information och anvandning av sociala medier for hélsa.

Sédana fordelar har konstaterats vid anvandning av telemedicin for hantering av kroniska
tillstdnd, mental hdlsa och hasoframjande'®. Liknande fordelar har identifierats for
teknikassisterade behandlingsmetoder som pa ett effektivt sitt kan komplettera den
rutinartade kliniska varden och gora behandlingarna kostnadseffektivare, samt vid anvandning
av interoperabla elektroniska hadsoregister och system for elektroniska recept, om de infors
tillrackligt beslutsamt’. Nar fordelarnas varde borjar tacka investeringskostnaderna okar
nettofordelarna och blir betydande. | lander som genomfor saneringsprogram har e-halsa fatt
kraftigt 6kad betydelse som ett sétt att forbéttra effektiviteten pa och kontrollen av system
samt minska utgifterna'®. Att underlatta for e-halsa & en konkret &tgard for att framja EU-
medborgarnas friarérelsei EU.

2.3. Hinder for anvandningen av e-hélsa

Trotszcr)nt')j ligheterna och fordelarna finns fortfarande foljande stora hinder for inférandet av e-
hélsa™:

o Begransat medvetande om och fértroende foér e-halsolésningar bland patienter,
medborgare och yrkesfolk inom halsovarden.

o Bristande interoperabilitet mellan olika e-hél solGsningar.

o Begransade bevisi stor skalavad géller kostnadseffektiviteten for e-hd soverktyg och
-tjanster.

1 Enligt BCC-forskningsstudien frén mars 2012.

1 " Patientinflytande & en process som hjéper manniskor f& kontroll, vilket inkluderar att ménniskor tar

initiativ, 16ser problem och fattar beslut och det kan tillampas i olika miljéer inom halsovérd och social
omsorg och g alvbehandling” [ENOPE 2012].

Arbetsdokument som &tféljer handlingsplanen for e-hdlsa — innovative healthcare for the 21% century
(innovativ halsovérd for 21:a &rhundradet).

Economic Impact of Interoperable Electronic Health Records and ePrescription in Europe (Den
ekonomiska inverkan av interoperabla el ektroniska halsoregister och elektroniska recept i Europa) (01-
2008/02-2009): http://ec.europa.euw/information_society/activities/heal th/docs/publications/201002ehrimpact_study-final.pdf
Samma som ovan.

Rapport om EU-medborgarskapet 2010 — Att undanréja hindren fér EU-medborgarnas méjligheter att
utéva sina rattigheter, KOM(2010) 603 slutlig (se &tgérd 7).

Mer information finns i arbetsdokumentet som &tfoljer handlingsplanen for e-hdlsa — innovative
healthcare for the 21% century (innovativ halsovard fér 21:a &rhundradet). Se &ven rekommendationerna
frén EU:s arbetsgrupp for e-hdlsa.
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o Bristande réttdig tydlighet for mobila applikationer vad géller hdlsa och
valbefinnande och bristande 6ppenhet vad gdler anvandningen av uppgifter som
dessa applikationer samlar in.

o Otillrackliga eller  fragmenterade réttsliga ramar  inklusive  bristande
ersattningssystem for e-hé sotjanster.

o Hoga startkostnader for inréttandet av system for e-hélsa.
o Regionala skillnader vad galler tillgangen till IKT-tjanster, begransat tilltrade i
mi ssgynnade omraden.

Flera hinder kan bidra till ett marknadsmisslyckande, t. ex. den viktiga frégan om bristen pa
utbyte av hé souppgifter kan bara [6sas genom att man pa ett samordnat sétt tar itu med de
fragmenterade réttsliga ramarna, den bristande réttsliga tydligheten och bristande
interoperabiliteten.

3. VISIONEN

Visionen for denna handlingsplan &r att anvanda och utveckla e-hdlsa sa att man kan ta itu
med flera av de mest prioriterade utmaningarna for halso- och halsovardssystemen i det 21:a
arhundradet, dvs. att

- forbéttra forvaltningen av kroniska sukdomar och multimorbiditet (flera samtidiga
sjukdomar) och starka effektiva, forebyggande och hé soframjande atgarder,

- oka hal sosystemens hédllbarhet och effektivitet genom att frigora innovation, dka den
patient/medborgarorienterade varden och medborgarinflytandet och uppmuntra
organisationsforandringar,

- framja gransdverskridande halsovéard, hélsosakerhet, solidaritet, allmangiltighet och
réttvisa, och

- forbéttra de réattdiga villkoren och marknadsvillkoren fér att utveckla e
hal soprodukter och -tjanster.

Handlingsplanen tar itu med hindren och foljande operativamdl:
- Att uppna 6kad interoperabilitet for e-hal sotjanster.

- Att stddja forskning, utveckling och innovation i e-hélsa och véalbefinnande for att ta
itu med bristen pa anvandarvéanliga verktyg och tjanster.

- Att underlattainforandet och sékerstélla en bredare spridning.

- Att framja den politiska dialogen och det internationella samarbetet om e-halsa pa
internationell niva.

I handlingsplanen betonas granstverskridande aktiviteter men det bor uppméarksammas att det
arbete som gors pa EU-niva har en kraftig inverkan pa den nationella nivan och vice versa. |
handlingsplanen uppmuntras déarfér nationella och regionala myndigheter, yrkesverksamma
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inom halsovarden och den sociala omsorgen, industrin, patienter och tjanstetillhandahallare,
forskare och EU-institutioner att ha ett ndra samarbete.

4. ATT UPPNA OKAD INTEROPERABILITET FOR E-HALSOTJANSTER.

Kommissionen erkanner behovet av interoperabilitet inom ramen for e-halsa®, som bygger
vidare pa fardplanerna for e-halsa och den allménna ramen for europeisk interoperabilitet®®
med dess fyra interoperabilitetsnivaer, dvs. de réttsiiga, organisatoriska, semantiska och
teknisk nivaerna.

Nétverket for e-hadlsa, som inréttades genom direktiv 2011/24/EU, &r det viktigaste strategiska
och styrande organ pa EU-niva som arbetar mot 6kad interoperabilitet for gréansdverskridande
e-hal sotjanster.

Nétverket har till uppgift att ta fram riktlinjer om e-halsa, sdsom féreskrivs i samma direktiv,
och om interoperabilitetsramarna for gransdverskridande e-hal sotjanster.

Senast 2014 kommer kommissionen, med godkannande av nétverket for e-hélsa, att foresa
en interoperabilitetsram for e-hdsa som & baserad pa resultaten fran studier, samt
pilotprojekt och forskningsprojekt.

4.1. Att ta itu med de tekniska och semantiska nivaerna genom att framja EU-
omfattande normer samt testning och certifiering av inter oper abilitet

Interoperabilitet av IKT-baserade 10sningar och utbyte av uppgifter & en forutséttning for
béttre samordning och integrering 6ver hela kedjan av halso- och sjukvardstjanster och utbyte
av halsouppgifter samtidigt som EU:s inre marknad for hdlsovard frigors.

Anvandningen av europeiska och internationella normer &r ett sétt att gora IKT-losningar
interoperabla®p&. For e-hdlsa & normerna emellertid ofta inte tillrackligt detaljerade®. Tack
vare rad fran nétverket for e-hdlsa kommer mer detaljerade specifikationer, exempelvis for
offentlig upphandling, att faststdllas inom ramen for den nya forordningen om EU-
standardisering®™, som bidrar till de tekniska och semantiska nivderna foér ramen om
interoperabilitet for e-halsa. Natverket for e-hdlsa har det specifika mélet att ta fram riktlinjer
for en icke-uttdmmande forteckning Gver uppgifter som skaingdi patientjournalerna och som
kan delas mellan hadlso- och sjukvardspersonal for att mojliggora kontinuitet och
patientsakerhet i den grénsoverskridande halso- och sjukvarden.

Utbver europeiska och internationella normer och specifikationer & testning av
interoperabilitet och méarknings- och certifieringsforfaranden ocksa oumbérliga. Flera projekt

2 Interoper abilitet dar tva eller fler e-halsoapplikationer (t.ex. elektroniska patientjournaler) kan utbyta,
forstd och agera pa information om medborgare/patient och annan halsorelaterad information och
kunskap bland sprékligt och kulturellt olikartade kliniker, patienter och andra aktorer eller
organisationer inom och dver halsojurisdiktionsgranserna, pa ett samarbetsinriktat sétt.
http://ec.europa.eu/isa/documents/isa_annex_ii_eif_en.pdf

= EU Swudy on the  specific  policy needs for ICT  standardisation,
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/ict/files/full_report_en.pdf

European countries on their journey towards national eHedth infrastructures, EU Study,
http://www.ehealth-strategies.eu/

http://ec.europa.eu/enterprise/poli cies/european-standards/documents/official -documents/index_en.htm
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arbetar framgangsrikt med att testa och genomfdra normer, dppen och siker arkitektur,
kliniska arbetsfloden och delmangder av terminologi® samt faststdlande av
policyrekommendationer for att forbereda inforandet av e-hdlsotjdnster i stor skala
Kommissionen foreslar att interoperabiliteten framjas genom att man ytterligare utvecklar och
validerar specifikationer och delar.

Frén och med 2012 kommer kommissionen att stodja natverket for e-hdlsa i fraga om att ta
fram riktlinjer om en uppséttning uppgifter for patientjournaler som ska utbytas 6ver
granserna, gemensamma  atgarder for interoperabel  elektronisk identifiering och
autentisering® inom e-hélsa och kommer att tka sakerheten for e-hélsoinformation och e-
hél sotjanster och interoperabiliteten for 1akemedel .

Till 2015 ska kommissionen fa godkannande av nétverket for e-hélsa for att

. faststélla de semantiska och tekniska specifikationerna fér gransoverskridande
interoperabilitet och tillgangar som & noédvandiga fér ramen om interoperabilitet for e-halsa,

. foredd en ram pa EU-niva for interoperabilitetstestning, kvalitetsmarkning och
certifiering for e-hal sovardssystem.

Tillgangar, till exempel vokabuldr, kommer att tas fran tidigare projekt eller pagaende projekt
som har utvecklats i ramprogrammet for konkurrenskraft och innovation, sunde
ramprogrammet, arbetsprogrammet 1SA? och i framtida Horisont 2020, och de kommer att
anvandas och upprétthallasi enlighet med den fores agna fonden for ett sammanlénkat Europa
(CEF, s£6.1).

4.2. Att taitu med organisatoriska fragor

Denna interoperabilitetsaspekt berdr frégan hur olika organisationer, som till exempel
offentliga forvaltningar i olika medlemsstater, samarbetar for att uppnd gemensamt
overenskomna mal. | praktiken forutsdtter organisatorisk interoperabilitet  att
verksamhetsprocesser och utbyte av uppgifter integreras och att man hittar instrument fér att
formalisera  Omsesidig  hjdp, gemensamma  dtgarder och  sammanldnkade
verksamhetsprocesser nér tjanster tillhandahlls dver granserna®.

| epSOS-projektet har man definierat hur medlemsstaterna kan samarbeta och integrera sina
processer for att anvanda e-hd sotjanster i hela Europa. | nétverket for e-hésa och fonden for
ett sammanlankat Europa planerar man att tillampa dessa resultat och dérigenom ta itu med
nasta fas av gransoverskridande e-hél soprocesser.

Bland annat www.epsos.eu 0Cch www.semantichealthnet.eu

2 Direktiv. 1999/93/EG om ett gemenskapsramverk for elektroniska signaturer  http://eur-
lex.europa.eu/L exUriServ/L exUriServ.do?uri=CEL EX:31999L 0093:SV:NOT

ISA-programmet bistdr europeiska offentliga forvaltningar med att inrétta effektivt granstverskridande
och sektorsdverskridande elektroniskt informationsutbyte och -samarbete. 1SA:s joinup-plattform goér
det mgjligt for yrkesverksamma att dela interoperabilitetslésningar for offentliga forvaltningar och att
hitta semantiska interoperabilitetstillgangar. https://joinup.ec.europa.eu/
http://ec.europa.eu/isa/documents/isa_annex_ii_eif_en.pdf
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Med utgangspunkt i denna utveckling kommer kommissionen fran och med 2013 att stodja
konkreta steg mot en stérre integrering av processer for gransoverskridande e-hdlsa. Den
kommer att légga fram fordag om organisatoriska fragor i syfte att underlétta samarbete i
EU.

4.3. Att taitu med réattsliga fragor

Att undanrgja réttsliga hinder & nodvandigt for anvandningen av e-hdlsai Europa. Direktivet
om tilldampningen av patientréttigheter vid gransbverskridande halso- och sukvard kommer
att bidra till att uppna ett sadant mal eftersom det fortydligar patienternas réttigheter att fa
gransoverskridande hdlsovérd, inklusive pa distans via telemedicin.

| kommissionens arbetsdokument om tilldmpligheten av det gdllande EU-regelverket for
telemedicintjanster ¥ fortydligas den EU-lagstiftning som &r tillamplig for sddana frégor som
erséttning, ansvar, licensiering av yrkesfolk inom sjukvarden och skydd av uppgifter vid
tillhandahallande av telemedicin dver granserna.

Fran och med 2013 ska kommissionen fora diskussioner om réttsliga fragor som paverkar e-
hdlsa, inom nadtverket for ehdlsa och andra forum, tex. det europeiska
innovationspartnerskapet  for aktivt och hdlsosamt ddrande (EIP AHA), samt
sektorsovergripande réttsligt arbete som kopplar samman e-hdsa med annan IKT-baserad
innovation. De forsta slutsatserna planeras komma 2013-2014.

Kommissionen ska ocksd ta initiativ till diskussioner bland medlemsstaterna om
ersattningssystem for e-hé sotjanster som ar baserade pa effektivitets- och andamal skriterier.

2013 kommer kommissionen att lansera en studie genom det kommande hél soprogrammet
2014-2020*" som syftar till att undersdka medlemsstaternas lagar om elektroniska
patientjournaler for att ge rekommendationer till nétverket om e-hdsa om réttsliga aspekter
for interoperabilitet.

Att ge medborgare och patienter Okat inflytande: granskning av bestammelser om
uppgiftsskydd

Det & nodvandigt att infora sikerhetsatgarder si att medborgarna med fortroende kan
anvanda héso- och véabefinnandeapplikationer och foljaktligen skerstalla integreringen av
egenproducerade uppgifter med officiella medicinska uppgifter sa att varden kan bli mer
integrerad, personlig och anvandbar for patienterna®.

Om man ska bygga upp fortroendet for e-hdlsa & det absolut nddvandigt att ha ett effektivt
uppgiftsskydd. Det & ocksa en viktig drivkraft for en framgangsrik grénsoverskridande
anvandning i vilken harmoniseringen av regler avseende gransoverskridande utbyte av
halsouppgifter & av storsta vikt.

http://eur-lex.europa.eu/L exUri Serv/L exUriServ.do?uri=COM :2008:0689:FIN:EN:PDF
http://ec.europa.eu/health/programme/policy/proposal 2014 _en.htm
Rapporten frén arbetsgruppen for e-halsa fran maj 2012.
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| januari 2012 antog kommissionen ett forslag till en forordning om faststéllande av en allmén
ram for skydd av uppgifter® som syftar till att modernisera de nuvarande reglerna om skydd
av uppgifter och att stérka harmoniseringen av dem™.

Rapporten fran arbetsgruppen for e-hdlsa och svaren frén det offentliga samrédet™® om
handlingsplanen for e-hdlsa visar att det finns ett stort intresse for att diskutera begreppet
"agarskap” och kontrollen av uppgifter samtidigt som man okar klarheten om villkoren for
tillgang till och &eranvandning av halsouppgifter for forskningsandama och dndamal som har
med folkhdsan att gora samt flodet av sddana uppgifter i hdlso- och sjukvardssystemen, om
de & skyddade palampligt sétt.

Frégor om uppgiftsskydd méste ocksd hanteras nér det galler anvandningen av datormoln-*
infrastruktur och -tjanster for behandling av uppgifter om hélsa och valbefinnande.

IKT-initiativ inom e-hdsa och valbefinnande bor integrera principen om inbyggda
skyddsmekanismer och férvalda instaliningar for skydd av den personliga integriteten samt
anvanda sig av integritetsframjande teknik, sasom foreskrivs i den foreslagna forordningen
om dataskydd. Den senare innehdller nya principer som kommer att majliggora anvandningen
av tillforlitiga verktyg, t.ex. principen om att kontrollanter ansvarar for sin
uppgiftsbehandling, genomfor konsekvensbeddmningar avseende uppgiftsskydd och féljer de
strangare sakerhetskraven®’.

Som svar pa rekommendationerna fran arbetsgruppen for e-hédsa, och efter antagandet av den
foreslagna férordningen om dataskydd, kommer kommissionen att anvanda sig av de
mekanismer som foreskrivsi férordningen for att tillhandahallariktlinjer om tillampningen av
EU:slagstiftning om uppgiftsskydd vad gdller hél sotjanster.

Att ta itu med den bristande tydligheten vad géller réttsliga fragor och andra fragor avseende
" mobil hdlsa” (" m-halsa”) och applikationer avseende ” halsa och val befinnande”

Tillvaxten for marknaden for mobil halsa och mobilt vabefinnande har &tfoljts av en snabb
okning av antalet programvaruapplikationer for mobila anordningar (eller ”appar”). Sadana
applikationer kan erbjuda information, diagnosverktyg, mojligheter for " gav-kvantifiering”
samt nya vardformer. De suddar ut granserna mellan den traditionella kliniska varden som
tillhandahdlls av |&kare och galvadministration av vard och vabefinnande. Né&toperatorer,
utrustningsleveranttrer, programvaruutvecklare och hdso- och sjukvardspersonal har alla
behov av att deroller de kan spelai vardekedjan fér mobil hdlsa & tydliga.

Kommissionen foreslog den 26 september 2012 tva forordningar for att stérka det europeiska
regelverket for medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-

3 Kommissionens fordag till en férordning om skydd for enskilda personer med avseende pé behandling

av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter: http:/ec.europaeuwjustice/data:
protection/document/review2012/com_2012 11 en.pdf

3 Se EDPS:s yttrande om reformen av uppgiftsskyddslagstiftningen, styckena. 298 och 299, av den 7

mars 2012:
http://www.edps.europa.eu/ED PSWEB/webdav/site/mySite/shared/D ocuments/ Consul tation/Opinions/2012/12-03-
07_EDPS Reform package EN.pdf

http://ec.europa.eu/information society/activities/health/ehealth ap_consultation/index_en.htm

Datormoln &r ett it att pa begéran majliggéra en Gverallt férekommande och bekvam natverkstillgang
till ett antal delade konfigurerbara datorresurser (t.ex. nétverk, servrar, lagring, applikationer och
tjanster) som snabbt kan tillhandahéllas och levereras med minsta mojliga administration eller kontakt

med tjansteleverantoren. (NI ST-definitionen http://csrc.nist.gov/publications/PubsSPs.html#800-145)
37 http://ec.europa.eu/justice/data-protection/article-29/index_en.htm
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diagnostik. Dessa forlag, som atfoljdes av ett meddelande om sakra, effektiva och innovativa
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik till forman
for patienter, konsumenter och hélso- och sjukvardspersonal, syftar till att forbéttra nivan pa
hélsoskyddet i EU, samtidigt som de forbéttrar den inre marknadens funktion och framjar
dessa sektorers innovation och konkurrenskraft®.

2012 offentliggjorde kommissionen &ven riktlinjer om fristdende programvara som anvands
inom halsovarden inom ramen foér regelverket for medicintekniska produkter®® for att
definiera kriterierna for kvalificeringen av fristdende programvara som en medicinteknisk
produkt och tillampningen av riskklassificeringskriterierna for sadan programvara.

Med tanke pa& den komplexitet som skapas av "m-hdsa’ och "hdso- och
valbefinnandeapplikationerna” i synnerhet, behtvs det ytterligare fortydligande om det
regelverk som &r tillampligt for dessa specifika omréden. Den snabba utvecklingen i denna
sektor ger upphov till frAgor om de nuvarande regelverkens tillamplighet, anvandningen av
uppgifter som enskilda och yrkesverksamma inom sjukvarden har samlat in genom dessa
applikationer och huruvida de kommer att integreras i hasovardssystemen. Det & ocksa
viktigt att beakta informationens tydlighet och anvandarvanlighet. Eftersom det handlar om
ett kommande teknikkluster med l&gre kostnader och risker och &en med l&gre |6nsamhet
maste det uppnas utan Gverreglering.

Bland utmaningarna ingar att sikerstdla att marknaden for hdlso-  och
val befinnandeapplikationer uppfyller medborgarnas behov av kvalitet och 6ppenhet. Detta bor
underléttas genom hogkvalitativ och léttforstaelig information om anvandningen av dessa
applikationer och deras prestanda och genom att sékerstélla interoperabiliteten mellan halso-
och vélbefinnandeomradena.

Som svar pa rekommendationerna i arbetsgruppen for e-halsa foreslas det att kommissionen
senast 2014 antar en gronbok om m-hélsa och halso- och vé befinnandeapplikationer.

5. ATT STODJA FORSKNING UTVECKLING, INNOVATION OCH KONKURRENSKRAFT
INOM E-HALSA

5.1. Att stodja for skning, utveckling och innovation

Bland forskningsprioriteringarna pa kort och medellang skt ingdr hélso- och
véabefinnandelosningar for medborgare och yrkesverksamma inom halsovarden, béttre
kvalitet pa gukvarden, inklusive kroniska sjukdomar, samtidigt som medborgarnas
gavstandighet, mobilitet och sdkerhet 6kar. Mobilteknikens och de mobila applikationernas
design och anvéandarfokusering bor sarskilt uppmérksammas. Det kommer att finnas

38 Fordag till Europaparlamenets och rédets forordning om medicintekniska produkter och om andring av

direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning, COM(2012) 542 final, tillganglig pa
http://eur-lex.europa.eu/L exUri Serv/LexUriServ.do?uri=COM:2012:0542:FIN:EN:PDF; Fordag till
Europaparlamentets och radets forordning om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik,
COM(2012) 541 final, tillganglig pa http://eur-
lex.europa.ew/L exUriServ/L exUri Serv.do?uri=COM:2012:0541:FIN:EN:PDF; Meddelande fran kommissionen till
Europaparlamentet, rédet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén samt regionkommittén om
sékra, effektiva och innovativa medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik till forman for patienter, konsumenter och halso- och sjukvardspersonal, COM(2012) 540
final, tillganglig pa http://eur-lex.europa.ew/L exUri Serv/L exUri Serv.do?uri=COM:2012:0540:FIN:EN:PDF
http://ec.europa.eu/heal th/medical -devices/files'meddev/2_1 6 ol_en.pdf
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ytterligare fokus pa olika sétt att analysera och komma & stora mangder uppgifter, till fordel
for enskilda medborgare, forskare, utforare, féretag och beslutsfattare.

| de langsiktiga forskningsmalen tar man upp amnen som framjar synergieffekter mellan
narstdende vetenskap och teknik och paskyndar upptéckter inom omradet halsa och
vélbefinnande. Bland dessa ingdr in silico-medicin for att forbéttra hanteringen av sjukdomar
samt forutsdgande, forebyggande, diagnos och behandling av sjukdomar. Arbetsgruppen for
e-hélsa rekommenderade att EU-medel ska dronmérkas for anvandarstyrd innovation, stod for
snabb framtagning av prototyper och l&ga trosklar for tillgang till finansiering. For att
maximera den inverkan som dtgérderna pa EU-niva har, kommer hela spektrumet av
forsknings- och innovationsaktiviteter att stodjas. | dessaingar foljande:

— Offentlig-privata partnerskap och andra dtgarder som omfattar forskning och innovation
och 6verféring av kunskap till kliniska forsok och demonstrationsprojekt™.

— Forkommersiell upphandling och offentlig upphandling av innovation for nya produkter,
skalbarhet, interoperabilitet och effektiva e-hdsolosningar som stdds av definierade
normer och gemensammariktlinjer.

| den strategiska genomfoérandeplanen for EIP AHA (SIP)*tar man &ven upp anvandning
samt forskning och innovation i fraga om vard for en dldrande befolkning, inklusive e-
hal soldsningar. Den syftar till att gora det mojligt for medborgare att leva gévstandigt under
langre tid och med béttre halsa, gora vardkostnaderna mer hallbara, utvidga marknaden for
innovativa produkter och tjanster och 6ka EU:s globala konkurrenskraft. Horisont 2020 och
det kommande hal soprogrammet 2014-2020 kommer att bidratill malen for EIP AHA.

Projekt som syftar till att pavisa vardet av ny teknik som erbjuder potentiella ekonomiska férdelar, men
som inte kan marknadsforas direkt, eller for att stimulera till utnyttjandet av innovativa tjanster eller
produkter genom att demonstrera den potentiella inverkan och den tekniska, organisatoriska eller
réttsliga genomforbarheten av operativa pilottjanster baserade pa utnyttjandet av genomfért FoU-arbete
eller redan testade prototyptjanster.

4 http://ec.europa.eu/research/innovation-union/index_en.cfm?section=active-healthy-ageing& pg=implementation-plan
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Under perioden 2014-2020 kommer forskning och innovation att stodjas i enlighet med
"Hél sa, befolkningsutveckling och valbefinnande” i Horisont 2020, inom féljande omraden:

e Enram for IKT, datavetenskap och ingenjorsvetenskap for digital, individanpassad och
forutsagbar medicin, inklusive avancerad modellering och simulering™.

e Innovativa instrument, verktyg och metoder for att frigora vardet av data och for
avancerade analyser, diagnoser och beslutsfattande.

e Nya digitala medier, webb- och mobilteknik och -applikationer samt digitala instrument
som integrerar halso- och sukvard och sociala omsorgssystem och stod for framjande och
forebyggande av hdlsa.

e ehdsosystem och -tjanster med ett kraftigt anvandarengagemang som fokuserar pa
interoperabilitet och integrering av kommande patientinriktad teknik fér en
kostnadseffektiv hélso- och sjukvard.

Frén och med 2012 uppmuntrar kommissionen medlemsstaterna att engagera sig i EIP AHA
for att hjdlpa dem att utveckla och dela med sig av sina nationella (inklusive regionala) e-
hél sostrategier, med beaktande av internationella rekommendationer och genom att anvanda
lovande |8sningar for aktivt och halsosamt 8ldrande i stor skala™.

5.2. Att framja utvecklingen av en konkurrenskraftig marknad foér e-halsa

Det ar viktigt att skapa de rétta juridiska och marknadsméssiga villkoren s att entreprendrer
kan utveckla produkter och tjanster inom omradena e-hésa och vébefinnande for att stodja
marknadstillvaxten inom detta omréde. Kommissionen kommer, med bdrjan i sjunde
ramprogrammet, att stédja mekanismer som nétverkssamarbete for sma och medelstora
foretag, e-hdlsovecka och studier for foretagsmodeller for att underlétta ett nérmare samarbete
bland intressenter, forskningsorgan, néringslivet och de som ansvarar for genomforandet av
IKT-verktyg och -tjanster for att mojliggora ett snabbare utnyttjande av forskningsresultat pa
marknaden. Kommissionen kommer att stddja nédtverkssamarbete mellan europeiska
hogteknikinkubatorer som ska tillhandahdlla réttsliga rad och andra rad samt utbildning for
nyinréttade e-hal sof oretag.

Mellan 2013 och 2020 kommer kommissionen att stodja atgarder for att forbattra
marknadsvillkoren for entreprendrer som utvecklar produkter och tjanster inom omradena e-
hélsa och IKT for val befinnande.

42
43

Virtual Physiological Human http:/ec.europa.eu/information_society/activities/heal th/research/fp7vph/index_en.htm
Verktygslddan for den nationella e-hdlsostrategin. Véarldshalsoorganisationen och Internationella
teleunionen 2012. http://www.itu.int/dms_publitu-d/opb/str/D-STR-E_HEAL TH.05-2012-PDF-E.pdf
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6. ATT UNDERLATTA INFORANDET OCH SAKERSTALLA EN BREDARE SPRIDNING AV E-
HALSA

6.1. Fonden for ett sammankopplat Europa

Fonden for ett sammankopplat Europa™ har bland annat som mél att underl&tta anvandningen
av gransbverskridande interoperabla IKT-tjanster av allmant intresse, t.ex. e-hélsa genom att
undanrdja hindren med hoga initiala investeringskostnader och risker som &r férknippade med
denna anvandning. Resultaten av det storskaliga pilotprojektet epSOS*™ (som avslutas 2013)
och andra projekt och studier kommer att anpassas och drivas framét inom fonden for ett
sammankopplat Europa.

Erfarenheterna frén epSOS har visat att man genom att fora medlemsstaterna samman for att
bygga och anvanda interoperabla infra= och informationsstrukturer aven bidrar till
anvandningen pa nationell, regional och lokal niva.

| slutet av 2013 kommer kommissionen att forbereda styrningen for anvandningen i stor skala
av interoperabla e-hél sotjanster inom fonden for ett sammankopplat Europa 2014 — 2020, med
beaktande av rekommendationernai nétverket for e-hdsa.

6.2. Sammanhallningspolitik

Den europeiska regionala utvecklingsfonden (Eruf) tillhandahdller i sin nuvarande
programperiod (2007—2013) cirka 15 miljarder euro for IKT-prioriteringar (eller 4,4 % av de
totala medlen for sammanhdllningspolitik) for att sékerstdlla tillgang till grundléggande
bredband (2,3 miljarder euro) och for att stodja IKT-applikationer och -tjanster for
medborgare och sma och medel stora foretag (12,7 miljarder euro), for de 27 medlemsstaterna.
| huvuddragen i en gemensam strategisk ram for 2014-2020%, definieras flera nyckel &garder
for Eruf, som bidrar till den almanna anvéndningen av e-hédlsotjanster, som att anvanda
innovativa IKT-applikationer som kan bidra till att uppfylla samhallsutmaningar och -
mojligheter som e-hélsa, modernisering, strukturomvandling av och hallbarhet hos hélso- och
sukvardssystem (sarskilt integrerad hdlsa och socia omsorg) som leder till métbara
forbéttringar av  halsoresultaten, inklusive e-hésodtgarder. Den definierar  ocksa
nyckel&tgarder nér det galler att minska bristande jamlikhet pa halsoomradet som syftar till att
forbéttra marginaliserade gruppers tillgang till tjanster. EIP AHA tillhandahdller en strategisk
plan for att majliggora och paskynda anvandningen av innovation, inklusive e-halsa, for ett
aktivt och halsosamt dldrande.

Under perioden 2013—2020 kommer kommissionen att utnyttja fonden for ett sammankopplat
Europa och Eruf for en storskalig anvandning av innovativa verktyg, aterskapande av god
praxis och tjanster for hédlsa, adrande och vébefinnande, och sarskilt uppmérksamma att lika
tillgang till tjanster forbéttras.

6.3. Fardigheter och digital halsokompetens

A ena sidan & det nédvandigt med patientinflytande och digital halsokompetens for en
framgangsrik anvéndning av e-hdlsa. A andra sidan underléttar e-halsa for patienter som tar
hand om sig sdva eller hdlsosamma medborgare som drar nytta av forebyggande atgarder.

a4 http://ec.europa.eu/commission_2010-2014/president/news/speeches-statements/pdf/20111019 2_en.pdf

WWW.EPS0s.eu
46 Arbetsdokument (2012) 61 av den 14 mars 2012
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Ett stort hinder & emellertid den bristande medvetenheten om e-hdsomgjligheter och -
utmaningar fér anvandare (medborgare, patienter, yrkesverksamma inom hdso- och
sjukvéarden)®’.

Frén och med 2013 och med boérjan i programmet for konkurrenskraft och innovation och
med fortsdttning i Horisont 2020 kommer kommissionen att stédja aktiviteter som syftar till
ait oka medborgarnas digitala hdlsokompetens. For yrkesverksamma (hdso- och
forskarvarlden) kommer fokus att ligga pa att utveckla riktlinjer for evidensbaserad klinisk
praxis for telemedicin-tjanster med sarskild betoning pa sukskéterskor och yrkesverksamma
inom socialvarden.

6.4. Att mata mervéardet

For att uppna en bredare evidensbaserad anvandning av ehdlsa och skapa en
konkurrenskraftig miljo for e-hdsolosningar & det nodvandigt att médta och beddma
mervardet for innovativa e-halsoprodukter och -tjanster. Det ndra samarbetet mellan
medlemsstater och intressenter vid utvérderingen av medicinska metoder i direktivet om
patientrattigheter vid gransdverskridande halso- och sjukvard och EIP AHA kommer att
forbéttra utvarderingsmetoderna och delning av kliniska bevis om e-hé soteknik och -tjanster.

Fran och med 2014 kommer uppséttningar av gemensamma indikatorer att bli tillangliga for
att mata mervardet och nyttan med e-halsolosningar, baserat pa arbete som finansieras av
kommissionen i partnerskap med intressenter.

Under perioden 2013-2016 kommer kommissionen att beddma kostnadsfordelarna,
produktivitetsvinsterna och affarsmodellerna, sarskilt genom utvérderingen av medicinska
metoder.

7. ATT FRAMJA DEN POLITISKA DIALOGEN OCH DET INTERNATIONELLA SAMARBETET
OM E-HALSA PA INTERNATIONELL NIVA

WHO, OECD och andra internationella organ har betonat vikten av en globalt samordnad
strategi for att ta itu med specifika frgor som avser e-hdlsa. | nyligen genomforda initiativ*®
har man tagit fram riktlinjer for utmaningarna i fraga om interoperabilitet och sarskilt for
anvandningen av gemensam terminologi pa internationell niva som nagra av de viktigaste
forutsattningarna for marknadstillvaxt. | detta sasmmanhang undertecknade EU 2010 ett
samforstandsavtal med Amerikas forenta stater om interoperabla e-hdlsosystem och
fardigheter.

Frén och med 2013 ska kommissionen forbéttra insamlingen av uppgifter och verksamheter
som avser metod- och resultatjamforelser inom halsovard med relevanta nationella och
internationella organ for att inkludera mer specifika e-hé soindikatorer och bedéma inverkan
och det ekonomiska vérdet av att genomféra e-hdsa.

Frén och med 2013 ska kommissionen framja policydiskussioner om e-hélsa pa global niva

4 Se 6versikten av bevisi det arbetsdokument som &tf6ljder handlingsplanen for e-hdsa och svaren till

samrédet om handlingsplanen for e-hédlsa.
http://ec.europa.eu/information_society/activities/health/docs/policy/ehap2012public-consul t-report. pdf
http://ec.europa.eu/information_society/activities/heal th/docs/publications/2009/2009semanti c-heal th-report.pdf and
http://www.semantichealthnet.eu/
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for att framja interoperabilitet och anvandning av internationella normer samt utveckla IKT-
fardigheter, jamfora bevis for e-hélsas effektivitet och framja ekosystem for innovation inom
e-hdsa

8. SLUTSATSER

EU:s halsosystem &r drabbade av harda budgetbegransningar samtidigt som de maste svara pa
utmaningarna med en adrande befolkning, dkande forvantningar hos medborgarna och
mobilitet for patienter och yrkesverksamma inom hadlso- och sukvarden. Att framja en
innovationsanda inom e-hdlsa i Europa & végen framat for att sakerstélla béttre hdsa och
béttre och sékrare vard for EU-medborgarna, okad Oppenhet och inflytande, en mer
valutbildad arbetskraft, mera effektiva och héllbara halso- och vardsystem, béttre och mer
lyhorda offentliga férvaltningar, nya afféarsmdjligheter och en mer konkurrenskraftig
europeisk ekonomi som kan dra nytta av internationell handel i e-hélsa.

Kommissionen kommer att noggrant dvervaka genomférandet av denna handlingsplan och
rapportera om de framsteg som gors och de resultat som uppnas.
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