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Myndigheten for delaktighet arbetar for ett samhélle dér alla kan vara delaktiga,
oavsett funktionsformaga. Myndigheten for delaktighet ldmnar foljande yttrande.

Sammanfattning

Myndigheten for delaktighet (MFD) stodjer Europeiska kommissionens forslag
till Europaparlamentets och Europeiska radets forslag till férordning om det
europeiska hélsodataomradet. Det europeiska hédlsodataomradet syftar till
forbattringar paA méanga satt for alla europeiska medborgare och kan potentiellt
gora sarskilt stor skillnad for medborgare som har storst behov av bittre
fungerande samarbete inom hélso- och sjukvardsomradet inklusive forskning.

For att sidkerstilla att alla medborgare ska kunna ta del av forbittringar, ny digital
infrastruktur och for att insatserna ska ha 6nskad effekt, anser MFD att forslaget
bor kompletteras med fler referenser till relevanta direktiv och andra
styrdokument som berér medborgares olika forutsdttningar, tillgdnglighet och
anvandbarhet.

MFD anser ocksa att de styrande, radgivande och pé annat sitt stodjande
verksamheter som foreslés, ska ha ett tydligare medborgarperspektiv och den
kompetens som behovs for att sékerstélla tillgdnglighet och anvéndbarhet for alla
medborgare oavsett funktionsformaga.

Myndighetens synpunkter

MFD anser att det dr positivt att fysiska personer genom forslaget léttare kan
kontrollera sina elektroniska hédlsodata och att denna kan anvéndas pé ett mer
effektivt sitt vid forskning och utveckling av framtidens hilso- och sjukvard. Dels
ar detta viktigt for personer med olika hilso- och sjukvardsrelaterade behov vid
vistelse utomlands inklusive grinsregioner. Dels ér det viktigt for forskning och
vid utveckling eller utférande av hélsorelaterade insatser som inte finns 1 det
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landet personen dr medborgare. Rétten och tillgéng till sin hilsodata ar en viktig
fraga for alla medborgare. Personer med funktionsnedsittning anvinder ménga
ganger hélso- och sjukvarden 1 hégre utstrickning &n andra och har dirmed en
jamforelsevis dnnu storre nytta av att enkelt och sédkert ha tillgéng till sin
hilsodata. Grundlaggande ojamlikheter i hdlsa och 1 tillgang till de tjénster och
infrastruktur som kan bidra till béttre hilsa, kvarstar dock och det europeiska
samarbetet har lang vdg kvar for att Gverbrygga dessa ojamlikheter.

For att ambitionen med hélsodataomradet ska kunna forverkligas anser MFD att
formerna for genomforandet bor praglas av ett tydligare medborgarperspektiv och
att de battre uppmarksammar krav pa tillganglighet och anvéndbarhet utifran
medborgarnas funktionsformaga. Detta fOr att sékerstélla att system, standarder
for interoperabilitet och tjédnster som utvecklas for att mdjliggora samarbetet kring
hilsodata, blir anvéndbara for alla medborgare.

MFD anser att bade styrelsen for det europeiska hilsodataomradet som beskrivs 1
artikel 64 och den expertgrupp som kommissionen avser att inrétta i enlighet med
artikel 67 for att bista i genomforandet av forordningen, ska ha ett tydligare
medborgarperspektiv. Detta kan exempelvis ske genom att aktivt involvera
foretradande organisationer for medborgare i styrelsen och expertgruppen. Denna
typ av aktiv involvering foreslés i artikel 10 om e-hdlsomyndigheten och artikel
64 om styrelsen men involverar da enbart patientforetrddare som berdrd part. Da
datahédlsoomradet beror alla fysiska personer, inte bara dem som &r patienter i
forhallande till hédlso- och sjukvardssystemen, anser MFD att ett bredare
medborgarperspektiv genom aktiv involvering av foretradare for grupper som
hilsodataomradet berdr, dr av vikt i de Overgripande strukturerna och styrande
mekanismerna for genomforande och efterlevnad av forordningen.

MEFD anser @ven att expertgruppens uppdrag utover det redan foreslagna
expertomradena ska vara att kunna bista kommissionen med expertkompetens 1
fragor som géller tillgénglighet och anvindbarhet utifrdn medborgarnas olika
funktionsférmaga.

MFD anser att dér sa ér relevant bor det i den foreslagna

forordningen goras tydligare och mer dvergripande referenser till
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/882 av den 17 april 2019 om
tillginglighetskrav for produkter och tjinster (tillginglighetsdirektivet)! och
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/2102 av den 26 oktober 2016

1 Tillganglighetsdirektivet - Regeringen.se
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om tillginglighet avseende offentliga myndigheters webbplatser och mobila
applikationer (webbtillgiinglighetsdirektivet)?.

Med tillgdnglighet och anvéndbarhet avses hur tjdnster, applikationer med mera
fungerar utifrdn medborgarnas och anvdndarnas funktionsforméga. Denna aspekt
av tillgdnglighet omnamns i foreslagna artikel 10 om e-hédlsomyndighet men MFD
anser att medborgarperspektivet och krav pa tillgdnglighet utifran ménniskors
funktionsférmaga bor genomsyra fler delar av forordningen. Bland annat &r detta
viktigt i forhéllande till den infrastruktur och de tjdnster som beskrivs i punkterna
24,25, 26 och 36 i1 den inledande texten och som omfattas av artiklarna 1, 3 och
13 om infrastruktur, tjdnster, plattformar och applikationer. Medborgarperspektiv
och tillgénglighet &r ocksa av stor vikt i artikel 9 om identitetshantering och
mekanism for gransdverskridande identifiering och autentisering for fysiska
personer och hilso- och sjukvardspersonal. Hér bor sérskilt beaktas att ménga
europeiska medborgare 1 dagsldget inte har tillgang till digitala
identifieringsmetoder, varfor denna nya infrastruktur behdver bli tillgédnglig for
alla. MFD anser att en tydlig referens till krav pa tillgidnglighet behovs i
forhallande till artiklarna 17, 18 och 19 om skyldigheter for tillverkare, importorer
och distributorer av elektroniska patientjournalsystem. MFD vill understryka att
patientjournalsystem och format for att se sin egen data behdver vara tillgangliga
dven utifran forutséttningar for personer med kognitiv eller intellektuell
funktionsnedséttning. Standarder for kognitiv tillgédnglighet, inklusive att anvdnda
ett enkelt sprak och enkla forfaranden for att 1imna samtycke ar en viktig
rattssdkerhetsaspekt for alla invénare och i1 synnerhet f6r dem som pé grund av en
funktionsnedséttning eller annat har svart att forstd komplicerad information.

MFD anser att en tydlig referens bor goras till EU:s strategi om rattigheter for
personer med funktionsnedséttning, i vilken rétten till bade fri rorlighet och jamlik
hilsa oavsett funktionsformaga #r centrala delar.® Ojimlik hélsa dr fortsatt ett stort
problem i Europa och inom lénder sett till situationen for personer med
funktionsnedséttning. Personer med funktionsnedsittning har ocksa sdmre
overlevnadschanser vid cancer. Mer effektiv tillgdng till kunskap, utveckling av
behandling och jamlik tillgang till denna kan utjdmna dessa skillnader i hélsa.
MFD anser att det dr lovande att det europeiska hédlsodataomradet avser att stodja
det arbete som gors for att uppna en mer jamlik hélso- och sjukvard genom till

20m lagen | DIGG

3 En jamlikhetsunion: strateqi for rattigheter for personer med funktionsnedsattning
2021-2030 - Sysselsattning, socialpolitik och inkludering - Europeiska
kommissionen (europa.eu)
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exempel beredskap och insatser vid hélsokriser, Europas plan mot cancer, EU:s
canceruppdrag och ldkemedelsstrategin for Europa. Personer med
funktionsnedséttning drabbas hérdare dn andra grupper vid halsokriser, ndgot som
till exempel kunde observeras under Covid 19-pandemin.

MFD stodjer en utveckling dir de europeiska linderna gor vad som behdvs for att
undanrdja de hinder som bristande interoperabilitet (réttslig, semantisk och
teknisk) utgor.

MEFD ser stora fordelar i att forslagets genomforande skulle innebéra att hilsodata
kan anvindas sekundért 1 syfte att utveckla kunskap om och mer effektiva
behandlingsmetoder for tillstind som &r svara att hantera med ett mindre
befolkningsunderlag. Sekundir anvindning av hélsodata kan ha stor betydelse i
forskning och utveckling av behandling for otillrdckligt behandlade, eller &nnu ej
behandlingsbara, hilsotillstind. MFD anser i enlighet med forslaget att hdlsodata
som 1 dag registreras for primar anviandning ocksa bor kunna anvindas sekundrt,
bland annat for exempelomraden som ndmns 1 forslaget.

MEFD stddjer en utveckling for ett mer effektivt genomforande av
patientrittigheterna 1 direktivet om griansoverskridande hilso- och sjukvard. Nar
ménniskor ror pa sig behdver hdlsosystemen kunna f6lja forflyttningarna och
mota de behov som kan uppsté. Vissa grupper personer med funktionsnedséttning
anvinder oftare medicinsk behandling &n andra, och kan komma att beh6va bade
primir och specialiserad sjukvéard under vistelse i ett annat land 1 hogre
utstrdckning dn andra. Det dr d4 av hogt virde att kunna himta specialistkunskap
genom digitala hiilsodata fran sin vardgivare i hemlandet. Aven hir stirker och
forenklar detta situationen for alla invanare, samtidigt som det potentiellt sarskilt
kan stdrka forutsattningar for personer som inte kan fa en viss typ av vérd 1 sitt
eget land.

Arendets handliggning

I den slutliga handldggningen av drendet har generaldirektér Malin Ekman Aldén
(beslutande), avdelningschef Emelie Lindahl och utredare Maria Montefusco
(foredragande) deltagit.
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