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Sammanfattning
Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap (MSB) dr 6vergripande positiv till

kommissionens mal att se till att fysiska personer i EU far 6kad kontroll 6ver sina
elektroniska uppgifter. MSB saknar dock i forslaget en riskanalys som grundligt gar igenom
och virderar de risker som uppstar genom den informationshantering som foreslds i
térordningen. MSB anser ocksa att kommissionens mojligheter att besluta om
genomforandetakter bor ses 6ver. MSB saknar ocksa i forslaget en oberoende instans med
uppgift att granska den infrastruktur som ska byggas upp av kommissionen.

MSB:s synpunkter

En av foérutsittningarna for ett robust samhille dr att minniskor ska kunna kinna tillit till
samhillsviktiga funktioner som exempelvis vard och omsorg. Varden dr idag beroende av
att informationshanteringen fungerar. I och med detta blir informations- och
cybersikerhet en friga av central betydelse for varden.

Nir stora mingder data aggregeras kommer kraven pa tillginglighet och riktighet att bli
hoga i flera avseenden, samtidigt som bedémningsgrunden fér vad som dr kinsligt ur ett
konfidentialitetsperspektiv blir mer komplex. Det stiller ocksa héga krav pa att den
information som skickas in i féreslagna 16sningen ér korrekt. Om férslaget genomfors
stills hoga krav pa bade tekniska och organisatoriska dtgirder som maste integreras i
utformningen av informationshanteringen bade lokalt, nationellt och pa europeisk niva.
Detta f6r att informations- och cybersikerhet i systemet ska kunna uppritthallas.

MSB saknar i férslaget en riskanalys som grundligt gar igenom och virderar de risker som
uppstir genom den informationshantering som foreslas i férordningen. Forst med detta
underlag dr det mojligt att bedéma vilka tekniska och organisatoriska dtgirder som
behover vidtas for att reducera aktuella och forutsagbara risker till en acceptabel niva. Som
exempel nimns risken att anonymiserade och pseudonymiserade hilsodata kan komma att
avanonymiseras som ett stort problem i skal 64 1 forslaget. Vidare anges att
skyddsétgirderna bor sta i proportion till risken for en sadan ateridentifiering. Vilka
sikerhetsatgirder det rér sig om gar dock inte att utldsa av forslaget.
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Enligt forslaget har kommissionen ocksd en mycket omfattande méjlighet att besluta om
genomférandetakter inom flera av forslagets omraden, inklusive sikerhetskrav. Detta
innebdr att det dr svart att Overblicka vad den foreslagna férordningen slutligen kommer
att innebdra for varden och medlemsstaterna i EU. Det kan ifragasittas om det dr limpligt
att det blir méjligt f6r kommissionen att férindra stora delar av férordningen efter att den
har tritt i kraft. For det fall férordningen dnda ska innehalla dessa delegeringar sa framstar
det som limpligt att antagandet av genomférandetakter sker enligt granskningsforfarandet
i artikel 5 istallet for det radgivande forfarandet i artikel 4.

MSB saknar ocksa i forslaget till forordning reglering av en oberoende instans med uppgift
att granska den infrastruktur som ska byggas upp av kommissionen (MyHealth@EU och
HealthData@EU). Med tanke péd de uppgifter som ska hanteras inom ramen f6r denna
infrastruktur kommer det sannolikt att stillas hoga sikerhetskrav pa infrastrukturen. Dessa
sikerhetsatgirder behéver I6pande anpassas efter eventuella forindringar i behov,
anvindningsomraden och teknisk utveckling. Det vore enligt MSB limpligt att detta foljs
upp och kontrolleras av en oberoende instans, vilket bor regleras 1 férordningen.

I detta drende har 6verdirektor Camilla Asp beslutat. Andreas Hall har varit féredragande.
I den slutliga handliggningen har ocksa avdelningschefen Ake Holmgren, och
enhetschefen Linda Ericson deltagit.

Camilla Asp Andreas Hall
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