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Vision og formal

At skabe en europaisk sundhedsunion

Bedre Borgerne kan
sundhedsvaesen og kontrollere deres
bedre behandlinger sundhedsdata

Bedre brug af Indre marked og fri
sundhedsdata beveegelighed
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Proces og status
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2. Status EHDS-forordningen

Entry into force

DL for implementing acts
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Lingvistisk
process

Deltage i
ekspertgrupper
ifm. udarbejdelse
af retsakter
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Indhold i forordningen




Oplysninger, der skal deles pa tvaers (primar omradet)

Formal: gge borgernes digitale adgang til og kontrol med deres egne sundhedsdata samt stgtte borgernes frie

bevaegelighed i EU

Patient
resumeer

Elektronisk
lzegemiddeludlevering

Elektroniske

recepter Epikriser

Billeddiagnostisk Laboratorie resultater
materiale og beskrivelser og relaterede rapporter
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Grundtanken med forordningen for sekundaeromradet

Formal: Ggre det lettere at anvende data til forskning og innovation pa tveers af landegraenser

Faelles metadatakatalog Harmonisering af
ansggningen

(
¥

Et kontaktpunkt

Give overblik over data og *  Felles krav og proces, sa det Koordinere ansggninger, samler
datakilder pa tvaers af bliver mere overskueligt at data og stiller dem til radighed i
medlemslande ansgge. sikre analysemiljger.

Etablering af flles infrastruktur — HealthData@EU
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Dataindehavere
Health data holders

EPJ

Populationsbaserede sundhedsregistre

Data fra medicinske registre og
dgdsarsagsregistre

Genetiske data
Biobanker

Data om sundhedspersoner (stilling,
specialisering og institution)

Patologi data
Human molekylaere data
Aggregerede data om behov for

sundhedsydelser, ressourcer, adgang,
sundhedsudgifter og finansiering

Sundhedsrelaterede administrative
oplysninger, inkl. dispensation, krav og
refusion

Data fra registre om medicinske produkter og
medicinsk udstyr

Andre data fra medicinsk udstyr

Automatisk genererede personoplysninger
via medicinsk udstyr

Data om faktorer der pavirker sundhed (fx
socio-gkonomiske data, miljg og adfeerd)

Forskningskohorter, spgrgeskemaer og
surveys relateret til sundhed

Data fra wellness-applikationer

Data fra kliniske forsgg, kliniske studier og
kliniske undersggelser



Overblik over datakilder Ansggning Godkendelse
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Organ med ansvar for data
(Health data access body)
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Adgang til data

Analyseplat-
form
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9 Overfgrelser/integration til healthdata@EU —— National infrastruktur
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EHDS-relateret projekteri Sundhedsdatastyrelsen




SDS projekter relateret til EHDS

2022 2023 2024 2025 2026 2027

Anbefalinger
- Health Data Access Bodies

Metadata, ansggningsskema

‘ Forberede national
implementering

ePrescription and Patent Summary

Forberede national
implementering

Retningslinjer
Gebyrer, bgder og 3.
lande

Forberedelse (forhandlinger af EHDS-forordning) Implementering
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Towards a European Health Data Space (TEHDAS?2)

Baggrund
 TEHDAS2 er et tvaereuropaeisk projekt med 29 lande repraesenteret
* Projektet startede officielt op d. 1 maj 2024 og varer 32 maneder
e Fra dansk side deltager SDS, RM, AUH, CDEU og RKKP
* SDS er udpeget som ‘competent authority’

Formal

» Efter vedtagelsen af EHDS-forordningen vil forhandlingerne overga til implementeringsfasen. | denne fase vil en lang raekke
reguleringer blive besluttet pa baggrund af implementerings retsakter og delegerede retsakter

* Formalet med TEHDAS2 er at udarbejde anbefalinger til EU-Kommissionens implementering af EHDS ifm. udarbejdelsen af
retsakter

Leverancer
* Danmark har delansvaret for 1 arbejdspakke: Collaboration Models, som skal komme med retningslinjer til:
* Brugen af bpder og gebyrer
* Samarbejde med samarbejdspartnere/ autoriseret partnere
* Retningslinjer for tredje lande
« SDS og RKKP bidrager til arbejdspakke 5 (Data discovery), som skal udarbejde retningslinjer til:
* Omfanget og tilladte kategorier samt prioritering af elektroniske sundhedsdata til sekundzer brug.

* Give klarhed om, hvad der udggr ‘minimumskategorier’ samt sikre forstaelsen af healthDCAT-AP af dataholderen.
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