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Lakemedelsverket har granskat forslaget mot bakgrund av myndighetens uppdrag och hur det
kan komma att paverka myndighetens verksamhet.

Lakemedelsverket vilkomnar forslagets ambition att stirka fysiska personers réttigheter nir
det géller tillgang till och kontroll ver sina e-hélsodata. Verket ser &ven positivt pa att det
faststélls EU-gemensamma regler for utsldppande pa marknaden, tillhandahallande pa
marknaden eller ibruktagande av elektroniska patientjournalsystem i unionen. Om forslaget
genomfors kan detta driva pa utvecklingen av interoperabilitet och portabilitet, savil pa
unionsniva som nationellt.

Verket ér generellt positiv till forslaget att inrétta en gransdverskridande infrastruktur som
mojliggdr primér anvéndning av e-hdlsodata i hela unionen,

Likemedelsverket vilkomnar den foreslagna forordningens ambition att gora flera hélsodata
tillgéngliga for sékerstéillande av en hog kvalitets- och sdkerhetsniva for 1dkemedel eller
medicintekniska produkter, vetenskaplig forskning och andra dandamal. Verket &r generellt
positivt till att det faststélls regler och mekanismer till stod for sekundér anvéndning av
e-hdlsodata och till att det inréttas en gransoverskridande infrastruktur for sekundar
anvéndning av e-hélsodata.

Utifran de aspekter som Likemedelsverket har att beakta ldmnas foljande synpunkter pa
enskilda delar av forslaget.

Allmanna bestammelser (Kapitel 1)
Artikel 2

Héanvisningen till forordning (EU) 2016/679 i artikel 2.2 a kan lampligen fortydligas med
hénvisning till specifikt artikel 2.15 (uppgifter om hélsa) och 213 (genetiska uppgifter), jamfor
forslagets artikel 2.2 b.

Uppgifter om avlidna personer torde som huvudregel inte omfattas av definitionen av
”personliga e-hilsodata” i forslagets artikel 2.2 a eftersom denna artikel hénvisar till GDPR
som inte géller for behandling av personuppgifter rérande avlidna personer. Medlemsstaterna
far dock faststélla bestimmelser for behandlingen av personuppgifter rérande avlidna personer
(skél 27 till GDPR).

Uppgifter om avlidna patienter kan vara integritetskiansliga och omfattas av patientdatalagens
bestimmelser om personuppgiftsbehandling i tillimpliga delar, t.ex. nér det géller for vilka
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andamal uppgifter om avlidna far anviandas eller nér det géller vilken elektronisk atkomst som
far forekomma till uppgifter om avlidna (se 1 kap. 1 § och prop. 2007/08:126 s. 52). Uppgifter
om avlidna personer torde dock omfattas av begreppet ”icke-personliga e-hélsodata” i
forslagets artikel 2.2. b, ”uppgifter om hélsa och genetiska uppgifter i elektroniskt format som
inte omfattas av definitionen av personuppgifter i artikel 4.1 i forordning (EU) 2016/679.”
Déarmed torde uppgifter om avlidna utgora e-hdlsodata och i vart fall omfattas av bestimmelser
om sekundidranvandning.

Det kan inte heller uteslutas uppgifter om avlidna om uppgifterna utgér personuppgifter i
GDPR:s mening om de direkt eller indirekt gér att hanfora till en levande person. En uppgift
om att ndgon avlidit av en arftlig sjukdom kan t.ex. vara en kénslig personuppgift om en nu
levande sldkting. En uppgift om dédsorsak kan darmed indirekt utgéra en kanslig
personuppgift om en nu levande persons hélsa (se SOU 2018:36 s. 403 ).

Definitionen av personuppgifter i artikel 4.1 i GDPR, utifran sin strikta ordalydelse, gar i sig
att tillampa pa uppgifter om savil levande som avlidna fysiska personer. Det dr viktigt att
hénvisningen i forslagets artikel 2.2a inte skapar réttslig osdkerhet.

Vad som giéller for personuppgifter rérande avlidna personer bor darfor fortydligas 1 det
fortsatta arbetet bade pa unionsniva och vid kompletterande nationellt lagstiftningsarbete.

Primar anvandning av e-halsodata (Kapitel Il)

Liakemedelsverket ar generellt positiv till forslaget att inrdtta en gransdverskridande
infrastruktur som mdjliggor primédr anvéndning av e-hélsodata i hela unionen, bl.a. avseende
elektroniska recept och elektronisk expediering.

Liakemedelsverket anser dock att vissa sérskilt integritetskénsliga uppgifter om diagnoser och
atgédrder kan komma att behova analyseras mer i detalj i det fortsatta arbetet, sérskilt da
tredjelandséverforingar kan komma att bli aktuella. Detta géller t.ex. uppgifter om abort och
uppgifter som indirekt avslojar sexuell ldggning samt religios overtygelse (t.ex. uppgifter om
vissa vardatgirder och uppgifter om matvanor).

Avsnitt 1 — Tillgang till och 6éverforing av personliga e-hdlsodata fér primar anvandning
Artikel 3.3

I artikeln foreslas en begrénsning av den registrerades réttigheter (tillgangen till personliga
héilsodata) nir det dr nddvandigt med héansyn till skydd av den aktuella fysiska personen utifran
patientsdkerhet eller etik. Begriansningen av ratten till tillgdng &r tidsbegransad till dess
vérdpersonalen pa lampligt sétt har kommunicerat och forklarat informationen till patienten.
Begransningen ér i sig rimlig och proportionerlig men tidsbegridnsningen kan eventuellt vara
problematisk utifran att motsvarande nationell sekretessreglering i 25 kap. 6 § OSL inte
innehéller ndgon tidsbegransning. I nimnda paragraf anges att sekretessen enligt bl.a. 25 kap,
1§ géller i forhallande till den vérd- eller behandlingsbehdvande sjalv for uppgift om hans eller
hennes hélsotillstdnd, om det med hénsyn till &ndamalet med varden eller behandlingen &r av
synnerlig vikt att uppgiften inte 1dmnas till honom eller henne.

Avsnitt 2 — Gransoverskridande infrastruktur for primar anvandning av e-hdlsodata

Inga synpunkter.
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Kapitel Il — Elektroniska patientjournalsystem och halsoappar

Det ér Lakemedelsverkets uppfattning att man genom den foreslagna férordningen uppfyllt det
specifika malet med att faststélla (i) krav som &r specifika for elektroniska
patientjournalsystem och (ii) skyldigheter for att sékerstilla att system for elektroniska
patientjournaler som slépps ut p&d marknaden och anvénds &r driftskompatibla, sékra och
respekterar fysiska personers rattigheter nér det giller deras hilsouppgifter.

Detta &r ett viktigt tilldgg till de krav som redan idag existerar for elektroniska
patientjournalsystem med ett medicinskt syfte som uppfyller det medicintekniska regelverket,
forordning (EU) 2017/745 men forstas i synnerhet for de elektroniska patientjournalsystem
som varken innan eller efter férordning (EU) 2017/745:s inforande uppfyller definitionen for
en medicinteknisk produkt.

Artikel 14

Verket ér positivt till kravet i forslagets artikel 14.3 att tillverkare av medicintekniska
produkter som hdvdar att dessa ar interoperabla med elektroniska patientjournalsystem ska
bevisa att de uppfyller de vésentliga krav pa interoperabilitet som faststélls i avsnitt 2 i bilaga
II till denna forordning. Bilaga II tillfor relevanta vésentliga krav for interoperabilitet med
elektroniska patientjournalsystem. Detta da kravet pa interoperabilitet i punkt 14.5 i bilaga I till
forordning (EU) 2017/745 ér tdmligen generellt utformat "Produkter som &r avsedda att
anvindas tillsammans med andra produkter eller artiklar ska konstrueras och tillverkas pa ett
sadant sétt att interoperabiliteten och kompatibiliteten ar tillforlitliga och sdkra."

Verket vilkomnar dven det foreslagna kravet pa bevisborda kring interoperabilitet avseende
Al-system med hog risk som havdar interoperabilitet. Verket ser det som viktigt att Al-system
som anvénds inom varden, men som inte anses uppfylla kriterierna foér en medicinteknisk
produkt och ddrmed inte omfattas av forordning (EU) 2017/745, regleras, bl.a. avseende
interoperabilitet.

Artikel 15

Det ar nagot oklart for Lakemedelsverket huruvida artikel 15.1 beaktar att elektroniska
patientjournalsystem dven kan utgéra medicintekniska produkter och dérmed behdva uppfylla
tillampliga bestimmelserna i férordning (EU) 2017/745 for att fa sldppas ut pa marknaden.
Detta kan behova fortydligas i artikeln eller tillhdrande skél, sarskilt da artikel 1.5 om
rattsaktens paverkan pa tillimpningen av férordning (EU) 2017/745 inte ger tillracklig
vigledning om rattsakternas inbordes hierarki 1 detta fall. (Artikel 1.5 gér utifran sin nuvarande
ordalydelse att tolka som att det enbart ir bestimmelser géllande sékerheten hos
medicintekniska produkter som samverkar med elektroniska patientjournalsystem som inte ska
paverkas, vilket inte torde vara avsikten.)
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Kapitel IV — Sekundar anvandning av e-halsodata

Avsnitt 1 — Allmédnna villkor for sekundar anvandning av e-hdlsodata
Artikel 33

Ett syfte med forslaget nér det géller sekundar anvandning av elektroniska hélsodata &r att
forskare, innovatorer, beslutsfattare och tillsynsmyndigheter ska kunna fa tillgang till hélsodata
av hog kvalitet genom att det i artikel 33.1 infors en skyldighet f6r datainnehavare att gora
vissa kategorier av elektroniska data tillgéngliga for sekundér anvéndning i enlighet med
bestimmelserna i kapitel IV. Enligt artikel 33.2 ska detta krav inte tillimpas pa mikroforetag,
vilket motiveras med att det skulle utgéra en oproportionerlig bérda. Med mikroforetag avses
foretag med farre &n 10 anstéllda och en arsomséttning eller balansomslutning som understiger
tva miljoner euro. Hur stort bortfallet i olika dataset blir till f61jd av detta undantag kommer
sannolikt variera mellan medlemsldnderna och den nationella organisationen av hélso- och
sjukvérden samt nationell reglering avseende kvalitetsregister, hdlsodataregister och annan
liknande central registrering av vissa kategorier av hélsodata. Undantagets eventuella
konsekvenser pé kvaliteten av de tillgdngliga dataseten &r ndgot som kan behdva utredas
generellt eller inom vissa specifika delomraden i det fortsatta arbetet med forslaget.

Lakemedelsverket anser at artikel 33.5 avseende rittslig forpliktelse som grund for
personuppgiftsbehandling &r otydligt formulerad och at artikeln kan komma att behova
fortydligas eller skélen for artikeln kompletteras. Det &r vidare oklart hur den forhaller sig till
artikel 9.4 1 GDPR som mdjliggor for medlemsstaterna att behalla eller infora ytterligare
villkor, dven begrinsningar, for behandlingen av genetiska eller biometriska uppgifter eller
uppgifter om hilsa.

Det bor éven dvervégas i det fortsatta lagstiftningsarbetet om sekundédranvéndningen vissa
kategorier av sérskilt kinsliga e-hilsodata kan behdva snévas in eller sérregleras. Det bor dven
beaktas att vissa kategorier av uppgifter eller dataset kan vara svéra att pseudonymisera eller
anonymisera.

Avsnitt 2 — Styrning oh mekanismer for sekundar anviandning av e-hdlsodata

Se sista stycket i avsnittet ovan.

Avsnitt 3 — Datatillstand for sekundar anvdndning av e-halsodata

Inga synpunkter.

Avsnitt 4 — Gransoverskridande tillgang till e-hdlsodata for sekundar anvandning

Inga synpunkter.

Avsnitt 5 — Kvalitet och anvandbarhet vad géller hdlsodata for sekundéar anvandning

Inga synpunkter.

Kapitel V — Kompletterande atgarder
Inga synpunkter.

Kapitel VI — Styrning och samordning pa EU-niva
Inga synpunkter.
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KAPITEL VII — Delegering och kommitté
Inga synpunkter.

Kapitel VIII - Ovrigt
Inga synpunkter.

Kapitel IX Uppskjuten tillampning och slutbestammelser
Inga synpunkter.

Bilaga |
Inga synpunkter.

Bilaga Il

Aven om det framgér av artikel 17.1 a att tillverkare av elektroniska patientjournalsystem ska
sakerstélla att deras elektroniska patientjournalsystem uppfyller de védsentliga kraven i bilaga 11
torde det vara ldmpligt att bilagans tillampningsomrade beskrivs konsekvent i rubriken till
bilagan och det inledande stycket efter rubriken. Det inledande stycket kan forslagsvis
omformuleras enligt féljande: ”De vésentliga krav som faststélls i denna bilaga ska, férutom
for elektroniska patientjournalsystem, 1 tillimpliga delar gélla produkter som kraver
interoperabilitet med elektroniska patientjournalsystem.”

I 6vrigt tillstyrker verket utformningen av bilaga II.
Bilaga Il

Inga synpunkter.

Detta yttrande har beslutats av generaldirektéren Bjorn Eriksson efter foredragning av
verksjuristen Peter Wilén. I den slutliga handldggningen har éven chefsldkaren Torbjorn
Soderstrom deltagit.

Bjorn Eriksson

Peter Wilén

Detta beslut har hanterats digitalt och ar darfoér inte undertecknat
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