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1. Inledning
1.1 Samrad med Europeiska datatillsynsmannen

1. Den 6 december 2012 antog kommissionen meddelandet "Handlingsplan for e-halsa 2012-2020 -
Innovativ hilsovérd for det 21:a drhundradet” (nedan kallat meddelandet) (*). Forslaget till meddelande skic-
kades till Europeiska datatillsynsmannen for samrdd den 7 december 2012.

2. Innan meddelandet antogs fick Europeiska datatillsynsmannen mojlighet att limna informella syn-
punkter till kommissionen. Europeiska datatillsynsmannen vilkomnar att en del av dessa synpunkter har
beaktats i meddelandet.

1.2 Meddelandets syften och tillimpningsomrade samt syftet med Europeiska datatillsynsmannens yttrande

3. Genom meddelandet inrittas en handlingsplan for e-hdlsa 2012-2020. I handlingsplanen anges att
informations- och kommunikationsteknik (IKT) som tillimpas pd hilso- och sjukvardssystem kan 6ka deras
effektivitet, ge medborgarna 6kat inflytande och frigéra innovationen pé hilso- och sjukvirdsmarknaderna.

4. Detta yttrande frdn Europeiska datatillsynsmannen ska dven ses mot bakgrund av e-hilsans 6kade vikt
i det framvixande informationssamhallet och de pagdende politiska diskussionerna om e-hilsa inom EU.
Yttrandet inriktas sdrskilt pd hur den grundliggande ritten till uppgiftsskydd paverkar e-hilsoinitiativ. I
yttrandet diskuteras dven de omrdden for ytterligare atgdrder som lyfts fram i meddelandet.

3. Slutsatser

33.  Europeiska datatillsynsmannen vilkomnar att dataskydd uppmirksammas sarskilt i forslaget till
meddelande, men ser utrymme for ytterligare forbattringar.

34.  Europeiska datatillsynsmannen understryker att branschen, medlemsstaterna och kommissionen bor
beakta dataskyddskraven pd lampligt sitt vid genomforandet av initiativ pd e-hdlsoomrddet. Europeiska
datatillsynsmannen vill sirskilt betona foljande aspekter:

— Personuppgifter som behandlas med IKT inom ramen for e-hdlsa och vilbefinnande ror ofta hilso-
uppgifter, som kraver ett starkare dataskydd. Vigledning om dessa frigor har redan limnats till regis-
teransvariga och registerforare.

— Europeiska datatillsynsmannen konstaterar att meddelandet inte innehaller ndgon hinvisning till den
gillande dataskyddsramen enligt direktiven 95/46/EG och 2002/58/EG, som innehéller de relevanta
dataskyddsprinciper som giller for ndrvarande. Europeiska datatillsynsmannen pdminner kommissionen
om att alla dtgirder som vidtas pd kort till medellang sikt omfattas av dessa regler till dess att forslaget
till andring av uppgiftsskyddsférordningen trader i kraft.

— Europeiska datatillsynsmannen konstaterar att vikten av de registrerades ratt till tillgdng och information
pd e-hdlsoomrédet inte betonas tydligt i meddelandet. Kommissionen uppmanas darfor att uppmaérk-
samma registerférare som ir aktiva pd e-hdlsomrddet pa att de ar skyldiga att limna tydlig information
till berorda personer om behandlingen av deras personuppgifter i e-hdlsoapplikationer.
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— Europeiska datatillsynsmannen konstaterar att kommissionen i sitt meddelande inte ndmner att vigled-

ning har utfirdats om behandling av personuppgifter pa e-hdlsoomradet som utfors enligt den géllande
rittsliga ramen genom uttryckliga hdnvisningar till relevanta rittsakter, och rekommenderar kommis-
sionen att vid utarbetandet av vigledning i denna friga samrdda med artikel 29-arbetsgruppen, dir EU:s
nationella dataskyddsmyndigheter dr representerade, och med Europeiska datatillsynsmannen.

Kommissionen rekommenderas att samrdda med Europeiska datatillsynsmannen innan den antar gron-
boken om m-hilsa och mobila applikationer pd omradet hilsa och vilbefinnande.

Europeiska datatillsynsmannen konstaterar dessutom att det i meddelandet inte understryks att dataut-
vinning med anvdndning av icke-anonyma hilsouppgifter endast 4r godtagbar vid mycket begrinsade
omstandigheter och pé villkor att dataskyddsreglerna beaktas fullstindigt, och uppmanar kommissionen
att uppmdrksamma registeransvariga pa detta.

Europeiska datatillsynsmannen understryker att profilering endast far utféras under mycket begransade
omstindigheter och pd villkor att stringa dataskyddskrav uppfylls (t.ex. enligt artikel 20 i forslaget till ny
uppgiftsskyddsforordning) och uppmanar kommissionen att pdminna registerférarna om denna viktiga
skyldighet.

Europeiska datatillsynsmannen pdminner kommissionen om att framtida insatser for att sikerstilla en
bredare spridning och stodja anvindarnas firdigheter och kompetens bor genomforas i enlighet med
dataskyddsprinciperna.

Europeiska dataskyddsmannen rekommenderar kommissionen att genomféra en konsekvensanalys om
dataskydd i samband med utarbetandet av en allmin ram for europeisk interoperabilitet pd e-hilso-
omradet innan ytterligare atgirder vidtas.

Europeiska datatillsynsmannen uppmanar kommissionen att Gverviaga mojliga lagstiftningsinitiativ pa
EU-nivd nir den undersoker mojligheterna med interoperabla halsoregister, eftersom en stark rittslig
ram med sirskilda dataskyddsgarantier skulle gynna interoperabiliteten pd detta omrade.

Utfdrdat i Bryssel den 27 mars 2013.
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