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Sammanfattning

GMS tackar for mojligheten att Iamna synpunkter och begransar sitt svar till regleringarna av
sekundaranvandningen.

GMS vilkomnar férslaget om 6kade mojligheter att nyttja halsodata och stéller sig i grunden positiv till
ambitionen med forslaget. Dock konstaterar viinom GMS att det finns delar i nuvarande forslag som
behdver beaktas.

Sammanfattningsvis vill GMS framfora féljande 6vergripande synpunkter

e Definitioner, sdsom e-héalsodata, ar otydliga och kan leda till tolkningssvarigheter och behover
darfor fortydligas.

e Nationell lagstiftning behdver anpassas for att vara forenlig med forslaget.
e Gemensamt personuppgiftsansvar som utgangspunkt stéller sig GMS fundersamma till.

e Anonymiserade data som huvudprincip for sekunddranvandning kan innebara ett steg tillbaka
for forskningen.
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GMS overgripande synpunkter

Begrepp
Forordningen behover ta fram tydligare begreppsdefinitioner och avgransa vad som klassas som

hélsodata. Riktlinjer om vad som inte klassas som halsodata kan ocksa vara hjdlpsamt for
medlemsldndernas tolkningar. Aven begrepp sdsom personliga e-hilsodata och icke-personliga e-
hdlsodata anvands utan att det ar tydligt definierat. T.ex. i artikel 2.2 (b) anges genetiska uppgifter som
inte omfattas av definitionen av personuppgifter i Dataskyddsférordningen, men det framgar inte vilka
sadana genetiska uppgifter skulle kunna vara.

Nationell lagstiftning

GMS ser utmaningar i relation till Tryckfrihetsférordningen, Offentlighets- och sekretesslagen och
Patientdatalagen. Det kommer krdvas manga och omfattande dndringar i svensk lagstiftning sa att den
samspelar med den féreslagna forordningen.

Forordningen utgar dven fran att det idag inte gar att begéra ut data, vilket det i Sverige i vissa delar
redan gar, t.ex. med stdd av etikgodkdnnande.

Praktiska problem

En teknisk omstallning av Sveriges journalsystem kommer behdvas och upphandlingar for att na dit.
Praktiska och tidskravande atgarder kommer behdva vidtas och behover tas hojd for i inforandetiden,
utdver kompatibla journalsystem behéver dven organ som ska vara bemannade och fungerande hinna
komma pa plats.

GMS funderar dven pa hur det rent praktiskt ska ga till nar vissa halsodata samlas in, d.v.s. data som
inte utgors av patientdata som en vardgivare samlat in, utan annan halsodata. Ska enskilda sjalva fora
in sddana uppgifter eller vad galler for insamling av sadan hélsodata som inte utgoérs av patientdata? Vi
undrar dven var sadana data ska lagras och vem som blir personuppgiftsansvarig for sddan data om det
ligger tillgangligt hos en vardgivare.

Gemensamt personuppgiftsansvar

Forordningen faststaller gemensamt personuppgiftsansvar i flera fall. Detta synsatt skiljer sig fran hur
man i Sverige generellt ser pa personuppgiftsansvarsfragor idag (jfr. t.ex. nar en vardgivare lamnar
vidare patientuppgifter for att patienten ska fa specialistvard hos annan vardgivare, da kvarstar
personuppgiftsansvaret hos bade den gamla och ett nytt personuppgiftsansvar uppstar hos den nya
vardgivaren, d.vs. man har tva separata personuppgiftsansvariga. Likasa nar en vardgivare lamnar ut
uppgifter for forskning och inte sjalva ska delta i forskningen som forskningshuvudman, da blir
mottagaren tillika forskningshuvudmannen personuppgiftsansvarig for de uppgifter denne begart ut
och inget gemensamt personuppgiftsansvar uppstar).

GMS funderar 6ver organets verkliga personuppgiftsansvar nar utlamning val skett om gemensamt
personuppgiftsansvar ska galla. (Se t.ex. artikel 49 och 51).
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Samtycke

GMS har svart att utldsa huruvida den enskilda individen har mojlighet att motsétta sig att dennes data
tillgangliggors for sekundaranvandning. Det ar dock tydligt avseende primaranvandningen. En mojlig
tolkning ar att om man samtyckt till primaranvandningen sa foljer dven samtycke med for
sekundéaranvandningen, men det skulle vara bra att tydliggéra om sa ar fallet. GMS anser det dven
otydlig att tolka vilken typ av samtycke som asyftas enligt artikel 33.5.

Pseudonymisering/anonymisering

GMS stéller sig tveksamma till regleringen i artikel 44.

Enligt forordningen ska tillgadngen endast gélla anonymiserad eller pseudonymiserad form. | Sverige
kan man i vissa fall fa ut 6ppna data for forskningsdndamal. GMS undrar hur man hanterar en
forskningsstudie dar det endast finns ett fatal individer med en viss diagnos och som skulle kunna
bakvagsidentifiera och darmed varken utgér anonymiserade eller pseudonymiserade data.

Vanliga halsningar,

,/ﬁ?wwf%?c frt—

Richard Rosenquist Brandell, MD, PhD

Professor i klinisk genetik, férestandare GMS
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Katarina Nystrom

Jurist GMS



