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Yttrande

Med beaktande av att den data som kommer att behandlas inom det hilsodataomrade som
omfattas av kommissionens forslag ar av sarskilt kinslig natur, ar det viktigt att en hég grad
av sikerhet praglar bade teknik och 6vrig administrativ organisation. Forslaget innebir, vad
avser primar anvandning, en 6kad kontroll {6r fysiska personer vars uppgifter behandlas och
staller samtidigt hoga krav pa enskilda vad giller deras insikt om sina rattigheter kopplade till
forslaget. En god transparens avseende hanteringen som sadan ir av vikt for att tillférsakra
tysiska personer en reell méjlighet att upplyst utova sina rittigheter och den 6kade kontroll
over deras uppgifter som foljer med och som i for sig ar positivt med forslaget.

Det nimns i forslaget att bestimmelserna dr utformade for att komplettera de rittigheter
som foljer av EU:s datasskyddslagstiftning genom en stirkt kontroll av fysiska personers
kontroll av och till sina elektroniska hélsouppgifter, jfr s. 19 1 Férslag till ny férordning f6r
ett europeiskt hilsodataomride. Det ér positivt utifran den fria rérligheten inom unionen
men ocksa for fysiska personers méjligheter och faktiska medel att dga kontrollen Gver sina
uppgifter.

Artikel 61 1 férslaget som tar hojd f6r den framtida tekniska utvecklingen och som kan
komma att innebira en risk for dteridentifiering av icke-personliga elektroniska data ir posi-
tivt ur ett risk- och integritetsskyddsperspektiv.

Bade vad avser primir och sekundir anvindning av hilsodata ar sikerheten viktig och far
betraktas som en utmaning i bada fallen med hinsyn till den samordning mellan medlemssta-
terna som far anses vara en forutsittning fér genomforandet av forslaget. De mest centrala



22
utmaningarna har med den tekniska infrastrukturen och dess sikerhet att goéra. Att EU och
medlemsstaterna hinner faststilla de standarder och sidkerhetskrav och andra kriterier for till
exempel interoperabilitet far betraktas som en férutsittning for forordningens inférande. Fo-
reslagna bestimmelser om en obligatorisk sjilvcertifiering for patientjournalsystem dr posi-
tiva ur den aspekten eftersom systemtillverkare da maste anpassa systemen efter radande
standarder och sakerhetskrav som uppstills i férordningen innan de slipps ut pa marknaden.
Det kan dock inte uteslutas att férordningen kan komma att medfora tekniska utmaningar
vad avser informationssikerhet och dataskydd. Dirfér kommer det vara av vikt med en tyd-
lig vigledning frain EU och berérda myndigheter vid inférandet. Vidare kan extra kostnader
for systemanpassningar i befintliga system inte uteslutas.

Att hilsodata f6r sekundir anvindning 1 forsta hand ska tillhandahallas anonymiserat eller,
om detta dr moijligt, i pseudonymiserat format och krypteringsnyckeln endast far innehas av
det organ som ansvarar for tillgang till hilsodata, ar positivt ur integritetssynpunkt. Det ar
oklart om ansvaret f6r anonymiseringen eller pseudonymiseringen ligger pa datainnehavaren
att utfora eller pa det organ som ansvarar for tillgang till hilsodata.

Ordférande

Katrin Stjernfeldt Jammeh

Sekreterare

Pernilla Mesch




