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Remissvar ”Europeiska kommissionens forslag till
Europaparlamentets och Radets forordning om det
europeiska hilsodataomradet” S2022/02539

Socialdepartementet har i remiss S2022/02539 begért att Linnéuniversitetet ska
inkomma med svar avseende “Europeiska kommissionens forslag till
Europaparlamentets och Radets forordning om det europeiska hilsodataomradet”.
Linnéuniversitetet lamnar foljande svar:

Allméint

Linnéuniversitetet anser att forslaget 6verlag dr bra och genomarbetat, men
samtidigt omfattande och i vissa delar svargenomtrangligt. Linnéuniversitetet ar
enigt med kommissionens forslag om vikten av ett europeiskt hilsodataomrade (som
det forsta av ett antal planerade dataomréden), inte minst for utvecklingen inom
artificiell intelligens inom hélso- och sjukvardsomradet och for forskning och
innovation inom omradet. Idag &r lagstiftningen, inte minst pa grund av olikheter
mellan olika l&nder (bade i tolkning av gemensamma lagar och olika inriktning pé
egna lagar), inte séllan ett hinder for internationella forskningsprojekt.

Brister avseende interoperabilitet och gemensamma standarder anges som vésentliga
hinder, vilket ocksa lyfts fram i Sveriges Vision eHélsa 2025, déir det fortfarande
behovs mycket arbete. Linnéuniversitetet delar uppfattningen att det nu behdvs
beslut och insatser pa europeisk niva for att snabbare komma framat — att enbart
arbeta pa nationell niva gar for langsamt. Hittills har de instrument som anvénts
varit av icke-bindande natur (riktlinjer och rekommendationer); kommissionen
foreslér nu mer inslag av bindande instrument (till exempel obligatoriska
certifieringar). Linnéuniversitet haller med om att vissa inslag av obligatorium ar
nddviandigt, med fordel med internationell anpassning, och inte enbart EU-
anpassning, dér sa ar mojligt.

Specifikt om sekundiranvindning

Den foreslagna forordningen innehéller bestimmelser som syftar till att underlitta
sekundédranvéndning av hélsodata, till exempel forskning. Datatyper som ska
tillgéngliggoras for sekundéranvindning, bade nationellt och genom
griansoverskridande datadelning inkluderar bl.a. patientjournaler och
hilsodataregister pa befolkningsniva. Aven dndamal som ir otillatna for
sekunddranvindning anges i férordningen. Medlemsstaterna ska inrétta organ som
ska ansvara for att hilsodata gors tillgéingliga for sekundiranviandning, antingen
genom att utse en eller flera nya myndigheter eller inom ramen for en eller flera
befintliga. Organen ska bland annat ansvara for att besluta om ansékningar om
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sekunddranviandning av hélsodata, bearbeta sddan data infér sekundaranviandning i
sdkra miljoer och underlétta gransdverskridande datadelning inom EU for
sekundiranvindning. Linnéuniversitetet ser fordelen med ansvariga organ, men
samtidigt inget behov av nya myndigheter varpé arbetsuppgifterna kan inforlivas
inom ramen for Socialstyrelsens och/eller eHialsomyndighetens uppdrag. Detta kan
komma att krdva extra resurser for att undvika lang och dyr handldggningstid.
Redan idag kan véntetiden vara betydande. Tillstdndstiden &r enligt forordningen
satt till tvd manader i normalfallet, medan tiden f6r att ta fram data &r ospecificerad
— av forklarliga skdl. Avgifter ndimns, men, ater av forklarliga skél, inga nivaer och
inte heller vem som sétter priserna; hoga avgifter for att ticka kostnaderna for denna
nya omfattande infrastruktur kan riskera att utestdnga forskare utan stora anslag,
entreprendrer, mindre foretag och andra som behover tillgang till data for
sekundéranvéndning.

I forslaget tas omradet hilsoappar upp. Redan idag har vi problem med evidens och
certifiering av hilsoappar, varfor Linnéuniversitetet gérna skulle sett att dven
pavisade evidens- och nyttoaspekter av hidlsoappar hade ndmnts och inte enbart den
tekniska interoperabiliteten,

I forslaget anges att kommissionen ska stddja utbyte av bésta praxis och expertis i
syfte att bygga upp medlemsstaternas kapacitet att stirka e-hilsosystem for primér
och sekundir anvéndning av e-hélsodata. For att stodja kapacitetsuppbyggnad ska
kommissionen utarbeta riktlinjer for riktméarkning for primér och sekundéar
anviandning av e-hélsodata. Det &dr for Linnéuniversitetet oklart vad denna
riktmérkning innebdr for medlemslidndernas sjilvstindighet avseende uppbyggnad
av sin hélso-och sjukvérd, inklusive datakapaciteten.
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