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Sammanfattning

Region Gévleborg har erbjudits avge synpunkter pa detta omfattande foérslag kring en ny
forordning for ett europeiskt hilsodatautrymme (European Health Data Space, EHDS).

Férslaget har som dvergripande mal att se till att fysiska personer i EU far 6kad
kontroll éver sina elektroniska hdlsouppgifter, liksom att sdkerstdlla en rdttslig ram
pd EU-nivd och i medlemsstaterna. Forskare, innovatorer, beslutsfattare och
tillsynsmyndigheter pa EU- och medlemsstatsniva skall fa tillgdng till relevanta
elektroniska hélsodata for att frimja bdttre diagnos, behandling och vdilbefinnande
for fysiska personer, och leda till béttre och vilunderbyggda strategier. Forslaget
syftar ocksd till att bidra till en verklig inre marknad for digitala hdlso- och
sjukvdrdsprodukter och -tjdinster genom att harmonisera reglerna och pa sd sdtt 6ka
effektiviteten i hdlso- och sjukvdrdssystemen.

Ett sadant europeiskt hélsodatautrymme, dess infrastruktur och den bakomliggande
nationella infrastrukturen behover prdglas av héga krav pa sdkerhet, och behover
vdrna om skyddet for den personliga integriteten.

Region Géavleborg stéller sig i stort bakom och ser positivt pd forslagets grundtankar och
malsdttning men vill i detta remissyttrande lyfta fram, dels nagra 6vergripande aspekter
och dels nagra fragestéllningar kring informationssékerhet och dataskydd.

Kommentarer
Overgripande

Aven om Region Givleborg stiller sig positiv till forslagets malséttning sa stiller sig
regionen fragande till om EU’s medlemsstater och dess Hélso-sjukvardssystem é&r redo i
sin infrastruktur att dela dataméngder i den aspekten att det kommer att fa den effekt man
efterfragar savil pa primér- (patient-vardgivare) som sekundédrniva (forskning,
beslutsfattare osv).
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Ett omrade som kan nidmnas &r hdlsoinformatik. Aven om Sverige som land har kommit
langt sa kvarstar uppenbara problem i datainsamling och jamforelse inom och emellan
landets regioner, till och med i sa basala parametrar som i hur vi registrerar och
dokumenterar blodtryck. Skillnaderna mellan EU-ldnder i kultur och arbetssétt och hur vi
registrerar och tolkar hilsodata torde vara d4n mer differentierade. Detta kan 1
forlangningen medfora risker for feltolkning och felaktig jamforelse av data vilket kan fa
allvarliga negativa konsekvenser pé sévél primér- som sekundérniva, inte minst vad géller
patientsdkerhet.

Vidare vill Region Gévleborg lyfta svéarigheterna (EDPB till trots) i att definiera och
inom EU harmonisera frdgan om vad som ar anonyma data liksom att d4stadkomma och
garantera detsamma i ett gemensamt hilsodatautrymme. Detta sirskilt i en omvarld dér
flera 6vriga medlemsstater inom EU inte tillndrmelsevis kommit lika langt i sin digitala
omstéllning.

Region Géavleborg ser att en av de mest angeldgna frigorna att nirmare vidare utreda
utifran forslaget dr den om vilken konsekvens ett inférande kommer att fa for de enskilda
regionerna. Sverige har en etablerad infrastruktur for nationell delning av stora
dataméngder, men fragan dr om forslaget andd kommer att krdva stora resurser hos de
enskilda regionerna.

Har kan inte nog understrykas vikten av nationella nitverk och ett arbete i néra
samverkan mellan regioner, SKR, alla berérda myndigheter och andra aktorer i den
fortsatta processen. Hdr mdste ocksd beredskap finnas for statligt stod till regionerna i
form av statsbidrag satt i relation till det eventuella merarbete som kommer krdvas.

Informationssédkerhet och dataskydd

Gemensamt personuppgiftsansvarig

Region Givleborg ser utmaningar med det gemensamma personuppgiftsansvaret mellan
utldmnande aktor och health data access body. Det kan komma att innebéra en stor borda
avseende administrativt arbete for att nd samsyn mellan samtliga parter, samt hur
otydligheter i de grundlaggande principerna i allménna dataskyddsforordningen
tillampas, exempelvis principen om lagringsminimering och hur den ska tillgodoses da de
utlimnande aktdrernas gallringsbeslut enligt arkiviag (1990:782) kan vara avvikande.

Samtycke

Det vore vidare dnskvirt med fortydligande avseende samtyckets innebord och hur detta
forhéller sig till samtycken som inte ér reglerade av EU:s dataskyddsforordning som
exempelvis lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser mdnniskor.

Avstangning av aktoérer

Region Givleborg efterfragar en analys om det finns en risk att en aktor med avsikt inte
foljer ramverket i avsikt att bli avstdngd fran den gemensamma infrastrukturen och vilken
potentiell negativ paverkan det i sé fall kan fa for den gemensamma sidkerheten.

Region Giavleborg

Johan Kaarme
Halso- och sjukvardsdirektor

2(2)



	Yttrande över remiss Europeiska kommissionens förslag till Europaparlamentets och Rådets förordning om det europeiska hälsodataområdet, COM(2022) 197
	Sammanfattning
	Kommentarer
	Informationssäkerhet och dataskydd


