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Sammanfattning

Folkhilsomyndigheten vialkomnar kommissionens initiativ men anser att forslaget
som helhet behover bearbetas ytterligare. Myndigheten 6nskar ldmna foljande
synpunkter.

- Folkhélsoperspektivet pa hilsostatistik saknas i kommissionens forslag
vilket far konsekvenser for myndigheten (se ex. artikel 34).
Folkhilsomyndigheten foreslar darfor att folkhdlsoomradet ska inkluderas i
forslaget.

- Konsekvenserna for den personliga integriteten givet de juridiska forslagen
i forordningen behover utredas ytterligare med fokus pé bl.a. sarskilt
utsatta grupper i samhallet.

- Definitioner av bl.a. begreppen hélsodata, sekundéranviandning,
anonymisering och medicinska register dr otydliga (se artikel 2.2 i
forordningsforslaget).

- Folkhilsomyndigheten vill lyfta behovet av att se 6ver den nationella
lagstiftningen gillande hilsodata for att ha forutsittningar for att kunna
implementera framtida EU-forordning.

- For att kunna moéta forordningens forslag av primér och sekundéar
datoranvindning méste en gemensam nationell struktur utarbetas for
primér vard- och omsorgsdata samt for den sekundéra anvdndningen av
hilsodata i Sverige.
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Folkhalsomyndighetens kommentarer

Folkhdlsomyndigheten vilkomnar kommissionens stravan att mojliggora 6kad
primér- och sekundédranvéndning av hélsodata till nytta for sévil patienter och
varden som forskningen, beslutsfattande och samhéllet i stort.

Myndigheten ser positivt pa de mojligheter som foljer av forslaget nér det géller att
bidra till att skapa en mer jamlik och effektiv hélso- och sjukvérd. Férslagen som
kommissionen ger kan diarmed bidra till en mer jamlik hélsa for befolkningen,
nagot som ar viktigt ur ett folkhélsoperspektiv. Myndigheten vill lyfta risken att det
finns grupper i samhéllet som kan riskera att hamna utanfér den pagaende
digitaliseringsutvecklingen. En viktig del i den digitala omstéllningen inom
hilsodataomradet ar dérfor att ha fokus pa principen att inte ldmna nédgon utanfor.

Det dr essentiellt att det europeiska hilsodataomradet, dess infrastruktur och
hantering av hélsodata préglas av hoga krav pa sikerhet och dataskydd, samt att
patientsékerheten vid grinsdverskridande vard stérks samtidigt som skyddet av den
personliga integriteten respekteras. Det &r darfor centralt att Sverige upprétthaller
och vérdar landets medborgares tillit till myndigheters registrering av kinsliga
personuppgifter, ndgot som Folkhédlsomyndigheten anser vara av vikt att ha med i
det vidare arbetet med framtagandet av forordningen.

Folkhdlsa som dndamal

Kommissionens forslag omfattar inte folkhdlsodndamal, ndgot som riskerar att
medfora negativa konsekvenser for Folkhidlsomyndighetens uppdrag bade som
statistikansvarig myndighet och i de forskningsprojekt som myndigheten bedriver.
Utan ett tydligt stod for &ndamalet folkhélsa kommer Folkhélsomyndigheten sakna
lagstod for myndighetens personuppgiftsbehandlingar i de drenden som har EU-
anknytning.

Integritetsskyddet i forslaget

Tvé viktiga aspekter maste vagas mot varandra néir uppgifter om enskilda ska
samlas in och behandlas, ndmligen individens behov av integritet och det
allméinnas intresse av att viktiga undersokningar kommer fler till nytta. Detta &r
sarskilt viktigt da det ska behandlas kénsliga personuppgifter. Allménhetens
fortroende for hilso- och sjukvarden, statliga institutioner, men ocksa for forskning
och framstillning av statistik &r central. Fortroende ar ett egenvérde i sig men
ocksé av instrumentellt varde i detta sammanhang, det dr viktigt eftersom ett
minskat fortroende kan hota forskningen och framstéllningen av statistik. Av det
skélet vill Folkhadlsomyndigheten lyfta vikten av att integritetsskyddsaspekter
géllande registrering av kénsliga personuppgifter i vissa situationer dér patienten ar
sarskilt utsatt (sdsom t.ex. vid aborter) eller som identifierar tillhérighet till
skyddsvérda grupperingar i samhéllet (t.ex. hbtqi, etnisk tillhdrighet) maste utredas
mer ingéende av kommissionen.
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Av forslaget framgar syftet att individer ska fa en storre kontroll 6ver sina
héilsodata. Det dr i kommissionens forslag inte tydligt hur informationsplikten till
den enskilde ska hanteras. Av GDPR framgér tydligt vad den enskilde ska
informeras om. I forslaget om det europeiska hilsodataomrédet blir det svart att
kombinera informationskravet till den enskilde med de manga moment och ibland
aktdrer, som kan vara inblandade i bdde den priméra och sekundéira anvindningen
av hélsodata. Kommissionen bor dérfor vidare utreda och tydliggdra hur
informationsplikten i forslaget ska hanteras i enlighet med GDPR.

Definitioner

For att fa harmoniserade strukturer och jamforbara hilsodata kriavs vidare att
kommissionens forslag blir tydligare géllande definitionerna av begreppen som
forekommer i underlaget, sdsom exempelvis hilsodata, sekunddranvandning,
anonymisering och medicinska register. Det dr inte heller tydligt vad begreppen
innovation och utveckling omfattas av.

Ansvarsfragor

Det ér Folkhilsomyndighetens ésikt att den angivna tidsperioden for hantering,
beslut och utlimnande av hilsodata ar vél kort. Vidare ar det inte tydligt vad som
avses med att ett datatillstand ska utfardas om inget beslut fattats inom tidsfristen,
se artikel 46.3. Myndigheten ser dven risker med forslaget om att medlemsstaterna
kan sétta olika avgifter for datauttag. Det d&r myndighetens uppfattning att detta
sammantaget Gppnar upp for att en del medlemsstater riskerar att drabbas av en stor
arbetsborda vad avser utlimnande av hélsodata.

Ett gemensamt journalsystem

Folkhélsomyndigheten vill sérskilt lyfta att landets kommuner och regioner idag
har olika journalforingssystem, vilket skapar problem vid tillgdngen och
overforingen av hélsodata i olika sammanhang. Det &r dérfor nodvandigt att
Sverige arbetar for 6kad interoperabilitet inom hilsodataomradet for att kunna
uppfylla férordningen.

Ovriga synpunkter

Forslaget ér till sin karaktdr mycket omfattande. Kommissionens intention &r att
sekundéranvéndning ska trida ikraft fore primdranvéndning. Det finns enligt
myndigheten emellertid anledning att ha invandningar mot detta. Sekundér
anviandning bygger pa hilsodata som primaranvandningen genererar. Forslaget bor
enligt myndighetens mening ta sikte pé att forbereda for primdranvandning av
hélsodata for att direfter koppla pa sekundédranvéandning.

Vad giller att sa kallade hilsoappar ska kunna anslutas bor detta ansta ytterligare
en tid bl.a. med anledning av att detta genererar odverskadliga miangder med
hilsodata som det 1 nuldget kan vara svart att 6verblicka konsekvenserna av att dela
fritt. FOr att mojliggora en framtida anslutning av appar krévs att konsekvenserna
av detta utreds ytterligare.
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Folkhélsomyndigheten vill understryka vikten av ett nordiskt samarbete kring
genomforandet av férordningen om det europeiska hilsodataomradet. P4 sé vis kan
de nordiska linderna dra ldrdom av varandra och tillsammans se 6ver hur system
och datadelning kan utvecklas.

Beslut i detta drende har fattats av generaldirektoren Karin Tegmark Wisell. I den
slutliga handldggningen har avdelningscheferna Anna Bessd, Britta Bjorkholm
Lisa Brouwers och Sara Byfors samt chefsjuristen Bitte Brastad deltagit. Utredaren
Lovisa Sydén har varit foredragande.

For Folkhdlsomyndigheten

Lovisa Sydén
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