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Allmant om forslaget till reglering av halsodataomrade (tillgang
till e-halsodata)

Forsakringskassan ser forsiktigt positivt pa en reglering som goér det mojligt att nyttja e-
halsodata i olika sammanhang och for olika syften. Pa ett évergripande plan stédjer
Forsakringskassan forslaget till férordning.

Genom férordningen om det europeiska halsodataomradet, nedan kallad férordningen,
skapas battre forutsattningar for Forsakringskassan att bedriva och utveckla sin
verksamhet i olika avseenden. Forsakringskassan valkomnar ocksa att enskilda dels
ska kunna fa kontroll éver sin e-hdlsodata, dels ha ratt att ge tillgang till eller begara
Overféring av saddan data i vissa sammanhang. Det ligger i linje med myndighetens syn
pa individen i centrum och digitalisering. Detta kan sammantaget innebara att
myndigheten far battre data for sina beslutsunderlag.

Foérordningen gor det mojligt for Férsakringskassan att som potentiell dataanvandare
anvanda e-halsodata. Sadan data kan férdjupa och komplettera den information som
Foérsakringskassan i dag har om formaner och ersattningar inom handlaggningen och pa
statistikomradet. Darigenom bér myndigheten kunna fa ett bredare underlag om och kring
olika fenomen, foreteelser, sammanhang och typsituationer. Det kan exempelvis handla om
att studera rehabiliteringsmetoder for vissa tillstdnd pa generell niva eller framtida
riskbeddomningar avseende att forebygga sjukdom och nedsattning av arbetsférmagan och
utveckla nya arbetsmetoder utifran det.

Tillgang till e-halsodata pa detta satt kan med andra ord ge Forsakringskassan béattre
mojligheter att skapa ny kunskap om o/halsa, och aven kunskap om sambandet mellan
socialférsakringen och halsa. Det gor det saledes mdjligt att ge insikter som
myndigheten kan anvanda for att utveckla handlaggningen och verksamheten i olika
avseenden. Aven om forslaget kommer att innebara att resurser tas i ansprak for
myndigheten ar det i grunden valkommet om halsodataomradet standardiseras och
styrs upp.

Det ar dock oklart i vilka roller Férsakringskassan kan komma att agera. Om
myndigheten ska vara en datainnehavare maste detta kunna ga att utlasa av
férordningstexten. Anledningen till det &r de omfattande skyldigheter som féljer i ett
sadant fall.
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Forsakringskassan ser en utmaning i att kanalisera och samordna alla datainnehavares
uppgifter och datauttag. Det behdver dessutom sakerstallas att e-halsodata haller en bra
kvalitet och darigenom blir anvandbar fér dataanvandare.

Forslaget till halsodataomrade bor ses som ett embryo och en katalysator kring
utvecklingen av en mer enhetlig och sammanhallen digital infrastruktur for och
tillgangliggérande av e-halsodata inom EU. Férsakringskassan menar att férordningen
kan stddja utvecklingen mot en mer datadriven verksamhet inom myndigheterna saval
som i samhallet i stort. Regleringen kommer att pa saval EU-niva som nationell niva
bidra till att framja anvandningen av mer enhetlig, komplett och kvalitativ
halsoinformation. Samtidigt menar Forsakringskassan att forslaget reser flera fragor om
sjalva forfarandet och skyddet fér enskilda personer. Detta utvecklas i olika delar i
remissvaret.

Avgransning

Forsakringskassan avgransar sitt remissvar till att fokusera pa skyddet fér enskilda
individers uppgifter och sjalva férfarandet for sekundar anvandning av e-halsodata med
utgangspunkt i det som kan tankas beréra och paverka myndighetens verksamhet.
Fokus i remissvaret ligger av den anledningen till stor del pa kapitel IV om
sekundaranvandning.

Forsakringskassan har i remissvaret valt att Iamna synpunkter pa detaljer av mer
vasentlig och principiell karaktar.

Forsdkringskassans syn pa forslaget
Generella synpunkter

Skydd av data (huvudsakligen personuppgifter)

Skyddet av personuppgifter ar en mycket viktig och integrerad del av fértroendet for den
digitala ekonomin och den fria rérligheten av data inom EU.

Forsakringskassan anser att forslaget till sekundaranvandning av e-halsodata ar mycket
langtgaende. | och med att samtycke fran den enskilde inte kravs i dessa fall utgor det i
grunden ett ingrepp en skyddad sfar, vilket reser betankligheter i sig. Dessutom
utmanas skyddet for uppgifterna, och det i olika avseenden. Framfor allt det faktum att
en rad (identifierbara) uppgifter av mycket kanslig karaktar ska, om an tillfalligt, pa
nationell niva kunna hanteras av en och samma aktér, namligen organet for tillgang till
halsodata.

Intentionen med férslaget ar dock god. Forsakringskassan anser, i linje med forslaget till
férordning, att det ar battre att samla e-halsodata pa ett och samma stalle under strikt
reglering, kontroll och tillsyn av relevanta myndigheter, samt att dataanvandare ska
"flytta sitt arbete” till data, snarare an att data sprids till flera aktorer pa det satt som goérs
i dag. Att samla och om an tillfalligt lagra en stor mangd kansliga personuppgifter fran
olika datainnehavare innebar dock mycket stora risker for enskilda individer. Den
skyddsniva som EU-lagstiftningen ger kring behandling av personuppgifter — och sarskilt
da kansliga sddana — maste uppratthallas genom tillgangsprocessen i sin helhet, fran
det att uppgifterna samlas in tills dess att de tillgangliggérs i de féreslagna
behandlingsmiljéerna och slutligen gallras/forstors.

| och med att EU-kommissionen anser att halsodataomradet ska vara stilbildande for
andra kommande dataomraden menar Forsakringskassan att det ar av vikt att det redan
nu gors lampliga avvagningar mellan behov av data i olika sammanhang och enskilda
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individers behov av skydd for sina uppgifter. Férsakringskassan efterlyser darfér
tydligare resonemang och redovisning av de avvagningar som har gjorts mellan nytta
och risker med forslaget. Vidare behdvs tydliga resonemang om vilka
informationssakerhetsatgarder som kan kravas nar e-halsodata aggregeras hos
organen for tillgang till halsodata. Utifran detta ar det Férsakringskassans uppfattning att
kraven kring en saker hantering av e-halsodata bor fortydligas i férslaget till férordning.

Komplexa och omfattande regleringar

Forordningstexten ar i sin nuvarande form ett utkast. Forsakringskassan noterar att
vissa formuleringar ar motsagelsefulla, vilket foérsvarar forstaelsen av forslaget (se
vidare nedan under kommentarer till artiklar). Dessutom ar férordningen en reglering av
generell karaktar. | regelverket Iamnas ett mycket stort utrymme for ytterligare
detaljreglering genom s.k. delegerade akter och genomférandeakter. Detta
sammantaget gor det svart att fa en total dverblick dver forslaget.

Enligt Forsakringskassan maste den foreslagna regleringen av halsodataomradet ses i
ett stérre sammanhang. Ett 6kat antal regleringar rérande datahantering (sdsom Data
Act, GDPR, Open Data Directive m. fl.) riskerar att forstarka komplexiteten vad galler
hanteringen av personuppgifter och andra slags data. Till detta kommer att myndigheter
aven hanterar andra typer av uttdmnanden enligt sarskilda regelverk. For
Forsakringskassans del handlar det t.ex. om utlamnanden av statistikdata fér
forskningsdndamal och 6ppna data. Det rader i nulaget viss osakerhet om och i sa fall
hur olika datautldmnanden kan komma att paverkas av férordningen. Dessutom
forvantas ytterligare dataomraden tillkomma framover. En sarskild fraga blir da hur data
inom ett dataomrade ska harmoniera med och kunna kombineras med data fran andra
dataomraden. Detta sammantaget staller mycket stora krav pa saval aktérerna sjalva
som pa enskilda tillampare verksamma dar.

Forordningens artiklar
Kap I: Allmanna bestammelser
Artikel 1 — Innehéll och tillampningsomréade

Férordningens tilldmplighet pa Férsékringskassan

Att Férsakringskassan omfattas av forordningen foljer av artiklarna 1.3 b och 1.3 d. |
férordningstexten ar det dock inte tydligt hur Férsakringskassan som offentligt organ
kommer in i bilden. Férsakringskassans uppfattning ar att myndigheten och dess
verksamhet, huvudsakligen sjalva administrationen av socialférsakringsférmaner och
framstallning av statistik i olika former, sa gott som uteslutande endast berdrs nar det
galler sekundar anvandning av halsodata. Anledningen till det &r att relevanta halsodata
inte har samlats in med dessa bada andamal fran bérjan. | manga fall bedéms ratten till
férmaner och ersattningar i grunden pa underlag fran varden och utifran de ansprak
enskilda har (jamfor skrivningen "fér relevanta socialférsakringsinstitutioner...” i sista
ledet i artikel 2.2 d). Om behandling av e-halsodata aven ska omfatta sadan hantering
som sker inom Foérsakringskassans arendehantering och statistikframstallning bor
begreppet primar anvandning av e-halsodata fértydligas. Artikel 2.2 d ar i sin nuvarande
lydelse svarlast.

Férhallandet till andra regelverk, m.m.

| forslaget framgar inte av nagon specifik artikel hur behandling av personliga e-
halsodata forhaller sig till de rattsliga grunderna enligt EU:s dataskyddsférordning
(2016/679). Ett sarskilt avsnitt om det aterfinns dock i férordningens foérklaringspunkt 37.
Forsakringskassan anser att detta forhallande bor fortydligas genom en sarskild artikel.
Ett fortydligande behdvs aven vad galler rattslig grund for att dver huvud taget behandla
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personliga e-halsodata. De nuvarande skrivningarna i artiklarna 1.4 och 1.6 ar inte
tillrackligt tydliga i dessa avseenden.

Vidare kan Forsakringskassan inte utan en mer ingdende utredning bedéma om
férordningen i sin nuvarande lydelse ar tillracklig for att sadana halsouppgifter som i
manga fall ar sekretessbelagda ska kunna lamnas ut fér sekundaranvandning.

Artikel 2 — Definitioner

| forordningen ar begreppen dataanvandare och datainnehavare centrala. Sa vitt kan
utldsas kan Férsakringskassan komma att agera i egenskap av dataanvandare. Det ar
dock oklart om myndigheten aven faller in under definitionen av datainnehavare i artikel
2 y. Det gar inte att utlasa av artikeln i sig. Forsakringskassan anser att detta ar mycket
viktigt att klargora eftersom omfattande skyldigheter féljer i ett sddant fall.

For att en aktor ska kvalificera sig som en datainnehavare maste tva villkor vara
uppfyllda. Dels maste det vara fraga om att inneha nagon eller nagra av de kategorier
av uppgifter som omnamns i artikel 33.1, dels ska denna e-halsodata behandlas for
vissa angivna andamal som framgar av artikel 33.3. Datainnehavaren maste dessutom
tillhéra nagon av de sektorer som raknas upp i sistnamnda artikel.

| forklaringspunkterna 39 och 40 finns skrivningar som talar for att Férsakringskassan
kan agera i rollen som datainnehavare. Det ar ocksa naturligt att myndigheten kan vara
en sadan aktor eftersom det inom verksamheten finns en mangd halso- och
forsakringsrelaterade uppgifter. Vidare framgar det av artikel 33.1 att datainnehavare
ska gora flera kategorier av elektroniska data tillgangliga fér sekundar anvandning,
daribland halsorelaterade administrativa data, inklusive data om ansprak och
ersattningar (punkten d) samt elektroniska data om forsakringsstatus, yrkesstatus,
utbildning, livsstil, valbefinnande och beteende som ar relevanta fér halsan (punkten n).
Det bor sarskilt noteras att forteckningen i punkt 1 ar rérlig materia. Forteckningen kan
komma att andras for att anpassas till utvecklingen av tillgangliga e-halsodata (artikel
33.7). E-halsodata som avses i artikel 33.1 ska dock behandlas for hdlso- och sjukvard
och en rad andra andamal som inte direkt gar att koppla till Férsakringskassan och dess
verksamhet, vilket talar mot att se myndigheten som en datainnehavare (se artikel 33.3).
Om Forsakringskassan ska utgéra en datainnehavare maste detta ga att utlasa direkt av
artikel 2 y.

Sammantaget sett ar artiklarna 2 och 33 centrala for att klargéra vilken eller vilka roller
Forsakringskassan kan ha i fraga om sekundaranvandning. Om Fdrsakringskassan ska
utgdra en datainnehavare behdver bada artiklarna fortydligas. | artikel 2 bor da offentliga
organ i medlemsstaterna omnamnas. Férsakringskassan utgdr namligen inte ett organ
inom halso- och sjukvardssektorn. | artikel 33.3. bor uppgifter som behandlas for att
utreda och besluta om socialférsakringsformaner och ersattningar sarskilt omnamnas.

Det bor for 6vrigt 6vervagas om inte en datainnehavare enbart bér definieras utifran
vilka typer av e-hdlsodata man innehar, snarare an vilken formell sektor man hor till.

Kap II: Primér anvandning av e-halsodata

Artikel 3 — Fysiska personers réttigheter i samband med primér anvéndning av deras
personliga e-hélsodata

Primar anvandning av e-halsodata har stort fokus pa vard och omsorg, antingen
individens rattigheter eller granséverskridande tillgang till halsodata. Att individens
rattigheter kan komma att traffa mer perifera aktdrer an sadana som ar verksamma inom
halso- och sjukvarden i samband med primar anvandning ar nagot som sarskilt bor
uppmarksammas.
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Enligt artikel 3.8 ska fysiska personer ha ratt att ge tillgang till eller begara att en
datainnehavare i halso- eller socialférsakringssektorn éverfor dess e-halsodata till en
mottagare som de sjalva valjer i halso- eller socialférsakringssektorn. Detta ger intryck
av att Férsakringskassan behdver ge enskilda majlighet att hamta ut halsodata som
myndigheten har fatt fran vardsektorn och sénda detta data vidare, exempelvis till en
vardgivare. Om sa ar fallet bor lampliga fortydliganden goras.

Forsakringskassan ser positivt pa om enskilda ska ha ratt att ge tillgang till eller begara
Overforing av e-halsodata dylika sammanhang. Det ligger i linje med myndighetens syn
pa individen i centrum och digitalisering. En sadan ordning skulle exempelvis kunna leda
till battre beslutsunderlag for Forsakringskassan men ocksa battre underlag fér andra
aktorer i samband med samverkan.

| 6vrigt finns inga skrivningar som talar for att Forsakringskassan pa annat satt traffas av
primar anvandning av halsodata.Kap IV: Sekundér anvédndning av e-hdlsodata

Artikel 34 — Andamal fér vilka e-hélsodata kan behandlas fér sekundér anvéndning

For Forsakringskassans del ar det viktigt att de uppréaknade dndamalen i artikeln inte ar for
snava eller riskerar att bli svartolkade. Dessa andamal bor inte bara tacka
Forsakringskassans beslut om socialférsakringsformaner utan aven den del av
verksamheten som innefattar samverkan och ett 6vergripande samordningsansvar inom
rehabiliteringsomradet. Detta kan behdva fértydligas i artikeln. A andra sidan tar artikel 34.1
b hojd fér de uppgifter som faststalls i myndighetens uppdrag, vilket maste innebara att
namnda aktiviteter innefattas i andamalen.

Artikel 37 — Uppgifter fér de organ som ansvarar for tillgang till hdlsodata

Det ar oklart hur artikel 37.1 d om behandling forhaller sig till punkten g i samma artikel.
| bada punkterna omnamns insamling.

Artikel 41 — Datainnehavarnas skyldigheter

Det framgar inte under vilka former och pa vilket satt en datainnehavare ska lamna
uppgifter till organet for tillgang for halsodata. Det saknas en reglering kring detta. |
artikel 46.4 alaggs organet for tillgang till halsodata att begara in e-halsodata fran
datainnehavarna. Savitt kan forstas kan det ske pa olika satt, saval i identifierbar form
som pseudonymiserade uppgifter, dvs. att datainnehavaren sjalv har kvar
kopplingsnyckeln.

Artikel 44 — Dataminimering och begrdnsning av &ndamélet

Tillgang till e-halsodata for sekundar anvandning ska féretradesvis ske genom
anonymisering. Detta framgar av en rad artiklar, bl.a. artikel 44.2. Férsakringskassan vill
sarskilt lyfta fragan om anonymiserade data kommer att vara tillrackligt anvandbart for
dataanvandarna. Detta grundar sig pa foljande. Behandlingarna (berakningar, analyser,
m.m.) ska i forsta hand ske hos organet for tillgang till halsodata, i organets datamiljoer.
En dataanvandare har alltsa inte tillgang till de ursprungliga uppgifterna, utan bara
resultatet av analysen. Det gor det svart for dataanvandaren att sambearbeta e-
halsodata med egna uppgifter, savida inte dessa uppgifter lamnas 6ver till organet. En
komplicerande faktor &r om man som dataanvandare har egna
analysmetoder/algoritmer som man inte kan eller vill kéra i organets datamiljo. Dock boér
konstruktionen som sadan ge méjligheter till analyser som inte gar att géra i dagslaget.
Men faktum ar att mer data kan ge behov av ytterligare data och berékningar. | ett
sadant fall kanske anonymiserade data inte racker till. Svaret pa fragan maste darfor
rimligtvis utga ifran de behov dataanvandarna har, vilket val i dagslaget inte ar kant mer
an till viss del. Fragan ar i 6vrigt vad som skulle hindra en dataanvandare fran att mer
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regelmassigt be om pseudonymiserade uppgifter. FOrvisso ska behovet av sddana
uppgifter sarskilt anges i begaran om tiligang (artikel 45.2 d).

En annan fraga ar om en anonymisering av personuppgifter ar genomforbar i praktiken.
Forslaget till forordning innehaller ingen egen definition om anonymiserade uppgifter.
Forutsattningarna for nar en person ar identifierbar anges i skal 26 i EU:s
dataskyddsfoérordning. Problematiken med anonymisering behandlas bl.a. i
forklaringspunkt 64 i forslaget till férordning. Forsakringskassan vill poangtera foljande.

For att bedéma om en person ar identifierbar ska enligt skal 26 i EU:s
dataskyddsfoérordning alla tillgangliga "hjalpmedel” beaktas. Det ska ocksa bedémas om
dessa med “rimlig sannolikhet” kan komma att anvandas for att identifiera personen.
Samtliga objektiva faktorer, sasom kostnader och tidsatgang for identifiering, liksom
saval tillganglig teknik som den tekniska utvecklingen ska beaktas, vilket innebar en
utmaning i bedémningen. Férandrad teknik skulle kunna innebéra att enskilda kan bli
identifierbara utifran uppgifter som beddémts vara anonyma. Det ar svart att saga var
gransen gar for nar en personuppgift ska anses vara anonymiserad. Det far avgéras
utifran forutsattningarna i varje enskilt fall. Med dagens teknik ar det ofta mgjligt att
aterskapa kopplingen sa lange det data som innehaller grundidentiteter finns kvar.
Uppgiftssamlingar pa annat hall kan ocksa bidra till att aterskapa uppgifter.
Forutsattningarna for att uppna anonymisering ar didrmed sma. Sammanfattningsvis kan
konstateras att kraven for att uppna en anonymisering ar héga. Fragan ar darmed hur
dessa aspekter ska tas om hand i tillgangsprocessen.

Artikel 45 — Ansbkningar om datatillgang

Det ar oklart hur artikel 45 om ansékningar och datatillgang forhaller sig till artikel 47 om
begaran av data. Den tolkning som ligger narmast till hands ar att artikel 45 avser ett
vanligt tillstand dar det ar fraga om att fa ta del av anonymiserat eller pseudonymiserat
data fran en eller olika datainnehavare, medan artikel 47 tar sikte pa anonym
information helt och hallet. | sisthamnda fall forekommer inga tillstand. Artiklarna
behover fortydligas sa att detta i sa fall med enkelhet gar att utlasa.

Enligt artikel 45.4 ska ansékan innehalla dels en beskrivning av hur behandlingen
forhaller sig till rattslig grund i EU:s dataskyddsforordning, dels information om
beddmningen av de etiska aspekterna av behandlingen. Fragan ar om samtliga krav ar
relevanta vad galler offentliga organ, se aven Forsakringskassans kommentar nedan
avseende artikel 48.

Artikel 46 — Datatillstand

Organet for tillgang till halsodata kommer att lagra de uppgifter som hamtats in fran
datainnehavarna, vilket far anses folja av artikel 46.4. Om majligt maste uppgifterna
gallras/tas bort sa fort de har pseudonymiserats/anonymiserats alternativt éverforts till
en saker behandlingsmiljé. | annat fall riskerar uppgifterna genom fortsatt lagring att
spridas, exponeras eller helt enkelt bli inaktuella. Férsakringskassan ar samtidigt
medveten om att grunduppgifterna kan behdvas i ett senare lage. | férordningstexten
saknas bestammelser om gallring/borttagande generellt hos organet or tillgang till
halsodata, férutom artikel 46.9, dar det anges att uppgifterna i den sakra
behandlingsmiljon ska raderas inom sex manader efter det att datatillstandet I6per ut.
Kanske bor det ocksa finnas skrivningar om att uppgifterna ska tas bort om hanteringen
upphdr i fortid.

Om organet for tillgang till halsodata vagrar att utfarda ett datatillstand ska organet enligt
artikel 46.5 ge den s6kande en motivering till detta. Det framgar inte av artikeln om
beslutet ar éverklagbart och i vilken ordning det i sa fall ska kunna éverklagas.
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Artikel 48 — Tillgéngliggbrandet av uppagifter for offentliga myndigheter...utan
datatillstand

Av artikel 48 foljer att det for offentliga organs del inte kommer att krédvas nagot
datatillstand for att fa tillgang till e-halsodata enligt artikeln. Férsakringskassan anser att
det ar oklart i vilka situationer detta galler. Artikeln tar narmast sikte pa inom vilken
tidsperiod halsouppgifterna ska ldamnas. Férsakringskassan anser darfér att det kan
behdva fortydligas hur, dvs. under vilka férutsattningar, myndigheter kan begara ut e-
halsodata.

Artikel 50 — Sdker behandlingsmiljé

Specifikationerna for de sakra behandlingsmiljoerna kommer att framga av
genomférandeakter.

Det ar oklart om anonymiserade uppgifter enligt artikel 47 ska lamnas genom en saker
behandlingsmiljo (jamfor artikel 50.1). Férsakringskassan uppfattar det som att en
sarskild behandlingsmiljo ska kunna innehalla bade anonymiserade uppgifter och
pseudonymiserade uppgifter. Det som talar for det ar ocksa skrivningen i artikel 50.2 om
att endast icke-personliga e-halsodata far laddas ned fran den sakra behandlingsmiljon
och skrivningen i forklaringspunkt 54 om att all sekundar anvandningsatkomst ftill
begarda elektroniska e-halsodata bor ske genom en sadan miljo.

| artikel 46.9 blandas bl.a. fragan om borttagande av uppgifter (radering) med
datatillstandets giltighetstid. Borttagande av uppgifter bor i stallet regleras i artikel 50.

Enligt artikel 50.2 ska e-halsodata kunna laddas upp av datainnehavarna. Det ska
kunna ske i en saker behandlingsmiljé. Fragan ar hur det forhaller sig till att
datainnehavarna ska lamna information till organet for tiligang till halsodata, vilket
framgar av artikel 46.4.

Artikel 51 — Gemensamt personuppgiftsansvariga

Det ar otydligt vad som i férordningen inryms i ett gemensamt personuppgiftsansvar och
hur det kan bli aktuellt. Fragan &r om det ar andamalsenligt att flera aktoérer ska vara
gemensamt personuppgiftsansvariga for elektroniska halsouppgifter som behandlas i
enlighet med datatillstdnd. En sadan konstruktion fordrar tydliga avgransningar av
inbérdes ansvar och klargérande av vilka delar av behandlingen en viss aktér har
ansvar for. Enligt Férsakringskassan kan upplaggen komma att se valdigt olika ut.

Det ar aven oklart om gemensamt personuppgiftsansvar endast blir aktuell da en
dataanvandare ska behandla uppgifter i pseudonymiserad form. Av forklaringspunkt 49
framgar att organet for tillgang till halsodata &r ensamt personuppgiftsansvarig nar svar
ldamnas pa en férfragan om anonymiserat material. Enligt férklaringspunkt 55 ska
daremot organet for tillgang till halsodata och dataanvandarna vara gemensamt
personuppgifts-ansvariga inom ramen for ett beviljat tillstand. Fragan ar darfér om
gemensamt personuppgiftsansvar ska vara helt och hallet beroende av om tillstand
meddelas (jamfor artikel 48). | sammanhanget bor noteras att ett tillstdnd kan avse
anonymiserade uppgifter (jAmfor artiklarna 45 och 46).

Den text om det begransade ansvaret for organet or tillgang till halsodata som beskrivs
i artikel 46.14 bor i stallet aterfinnas i artikel 51.
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Artikel 52 — Grédnsdverskridande infrastruktur fér sekundér anvandning av e-hélsodata
(Hélsodata@EU)

Av artikeln bér det framga att granséverskridande tillgadng kan uppnas utan att begéra
ett datatillstand fran de berérda medlemsstaterna.

Konsekvenser for Forsakringskassan

Forordningen kommer att fa effekter pa Forsakringskassan som myndighet. Hur
ingripande dessa effekter blir beror pa i vilken roll Férsakringskassan kan komma att
agera.

Det ar oklart om och i vad man Foérsakringskassan traffas av primar anvandning av e-
halsodata. Av forslaget verka folja att en enskild kan vélja att lata Férsakringskassan
hamta e-halsodata fran en aktér inom halso- och socialférsakringssektorn eller be en
sadan aktor att skicka sadan data till myndigheten. Dessutom ska den enskilde kunna
be Forsakringskassan sanda e-halsodata till en sadan aktor. Férsakringskassan
behdver kunna hantera e-halsodata och i sa fall ansluta till den féreslagna
infrastrukturen. Aktoren i fraga kan finnas i Sverige eller i ett annat land inom EU. Detta
innebar att myndighetens IT-stéd behdver utvecklas, men ocksa ett arbete med hur
denna data ska anvandas.

Det foreslagna férfarandet med sekundar anvandning av e-halsodata kommer att
paverka Forsakringskassans verksamhet, saval direkt som indirekt, &ven om
forordningen i sig inte ar avsedd att paverka de uppgifter som offentliga organ har att
utféra. Om Forsakringskassan ska agera datainnehavare kommer det att krévas
resurser av olika slag men aven processer for att tillgangliggora data for organet for
tillgang till halsodata och dataanvandare. Det innebar bl.a. att myndighetens IT-st6d
behdver anpassas och eventuellt &ven ett arbete att standardisera den halsodata som
myndigheten hanterar redan i dag. Vidare kommer det kravas ett intensivt
informationsmodelleringsarbete for att mojliggora styrning av vilken information som ska
delas, i vilket syfte, till vem och nar. Sannolikt behdver ockséd meta- och
referensdatahantering forbattras sa att halsodata lattare kan identifieras i myndighetens
system. Forsakringskassans IT-stdéd och informationsutbyte kan ocksa komma att
paverkas av de foreslagna och i vissa fall redan etablerade infrastrukturerna.

Sammantaget sett gar det inte i nulaget att redogora for vad Forsakringskassans interna
anpassningar kan innebara i resurshanseende. Foérsakringskassan maste i likhet med
andra aktorer fa god tid pa sig att stalla om och férbereda verksamheten. Myndigheten
staller sig tveksam till om det &r magjligt att inratta organ for tillgang till halsodata och
infora fungerande processer under den knappa tidsrymd som foreslas, dvs. ett ar.

Forordningen ska ses 6ver och utvarderas sju ar efter det att den har tratt i kraft. Det
vore vardefullt om det gick att synkronisera och samordna olika aktérers erfarenheter,
insikter och eventuella problem under hand. Sadan information skulle inte bara
underlatta for aktdrerna sjalva utan ocksa utgora ett vardefullt underlag for
utvarderingen som sadan. Det behdver da finnas ett forum som kan ta hand om
informationen.



Forsakringskassan REMISSYTTRANDE

Datum Var beteckning

2022-08-12 FK 2022/009771

9(9)

Beslut i detta arende har fattats av t.f. avdelningschef Ingrid Utne i narvaro av verksjurist
Jaan Entson, den senare som féredragande.

Ingrid Utne

Jaan Entson
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