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Remissvar av PM Europeiska kommissionens forslag till
Europaparlamentets och Radets forordning om det
europeiska hdlsodataradet, COM(2022) 197 final

Orebro universitet uppskattar mojligheten att fi ge ett remissvar pA PM Europeiska kommissionens
forslag till Europaparlamentets och Radets forordning om det europeiska hilsodataomrédet.

Da den data som behandlas inom hélsodataomradet dr av ytterst kédnslig natur ar det av storsta vikt att
en mycket hog grad av sékerhet finns bade avseende teknik och administration.

Akademiskt &r internationalisering och mobilitet viktigt. Ur mobilitetssynpunkt uppfattar vi det som
positivt att EU-medborgare inte begréinsas i sin rorlighet utifran nationell eller regional hantering av
hilsodata. Négot vi har svart att fullt ut bedoma ar hur detta direktiv stimmer 6verens med
journalsekretess eller om en nationell omreglering kommer att krévas.

Vad giller sé kallad ”andrahandsanvéndning av hélsodata” for forskning &r var uppfattning att det
finns ett stort behov av en reglering som 6kar tydligheten i hur hilsodata kan anvéndas eller inte
anvindas for forskning. Sekundéranvéndning av hilsodata dr utmanande idag da bedémning av vad
som gar och inte gar ur legal synpunkt varierar mellan olika regioner och universitet och vilket
forsvarar samarbeten nationellt och inte minst internationellt. En 6kad tydlighet ar efterldngtat. Vi ser
dock vissa utmaningar for att lagstiftning om till exempel hantering av forskningsdata frén
kvalitetsregister behover ses over, eller atminstone fortydligas hur den forhaller sig till detta forslag.
Det skulle behova tydliggoras om register som inte dr diagnosspecifika, som till exempel medicinska
fodelseregistret och graviditetsregistret, inkluderas. Det &r inte helt tydligt vem som ansvarar for
anonymisering eller pseudonymisering, om det &r datainnehavaren eller det organ som ansvarar for
tillgang till hédlsodata. Ett klargoérande vore 6nskviért.
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