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Yttrande over remiss avseende Europeiska
kommissionens forslag till Europaparlamentets och
Radets forordning om det europeiska
hdlsodataomradet, COM(2022) 197 final

Region Halland har inbjudits att limna synpunkter pa Europeiska kommissionens forslag
till Europaparlamentets och Radets férordning om det europeiska hilsodataomradet.

Den 3 maj 2022 limnade EU-kommissionen sitt forslag till férordning om ett europeiskt
hilsodataomride (European Health Data Space, EHDS). Forslaget innehaller i huvudsak
tva delar. Den ena delen avser tillgang till och delning av data inom hilso- och sjukvarden
inklusive utékade méjligheter f6r medborgarna att kontrollera sina e-hilsodata (primar
anvindning av e-hilsodata). Den andra delen avser storre mojligheter f6r forskare,
niringsliv och offentliga myndigheter att vidareutnyttja e-hilsodata pa ett tillforlitligt och
sikert sitt (sekundir anvindning av e-hilsodata). Den féreslagna férordningen innehaller
ocksa ett EU-gemensamt regelverk for elektroniska patientjournalsystem och halsoappar
och deras certifiering inom EU samt en struktur f6r hur éversyn och nationellt

myndighetsansvar ska utformas.

Sammanfattning av Region Hallands synpunkter

Region Halland ser i grunden positivt pa forslaget till ny férordning och anser att det har en
god och ambitids ansats med stor potential, framfor allt f6r de sekundira dndamélen.
Region Halland hoppas att férslaget kommer kunna skapa forutsittningar for en stérre och
mer andamalsenlig anvindning av e-hilsodata, till gagn f6r savil patienter och en
informationsdriven utveckling av hilso- och sjukvarden som f6r forskningen. Region
Halland ir dock ocksa av uppfattningen att forslaget innebir stora utmaningar och att det
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vicker manga fragor, framfor allt avseende hur omfattande férandringar som kommer
beh6va goras inom hilso- och sjukvarden i Sverige och hur sikerhet och integritet f6r den
enskilda fysiska personen kommer kunna uppratthallas.

Generella synpunkter

Redan idag finns ett komplext regelverk for behandling av personuppgifter inom hilso-
och sjukvarden som genom det nya forslaget till forordning tillférs ett nytt lager av
bestimmelser. Det kommer darfor krivas bade ett flertal genomférandeakter inom EU och
en langtgaende harmonisering av nationell lagstiftning (tryckfrihetsférordningen,
offentlighet- och sekretesslagen och patientdatalagen m.fl.) f6r att forslaget till forordning
ska kunna genomféras i sin helhet. Det kommer vara av stor betydelse att reglerna ar
tydliga nir det giller férhallandet mellan bestimmelserna i den nya férordningen,
bestimmelserna i dataskyddsférordningen (GDPR) och den svenska lagstiftningen.

Region Halland noterar att det inte finns sa mycket skrivet 1 forslaget om patienters behov
av grinsoverskridande delning av e-hilsodata f6r primira andamal. Med hinsyn till det
resurskravande arbete som kommer kréivas for att samordna informationsmingderna 1 de
olika lindernas vardsystem menar Region Halland att nyttan i férhallande till insatserna
behover analyseras ytterligare.

For att forslaget till ny forordning ska kunna realiseras kommer stora férandringar
avseende datahantering, informationssystem och processer krivas inom hilso- och
sjukvarden. Forindringarna kommer enligt Region Hallands bedémning att innebira stora
kostnader f6r Sveriges regioner. Region Halland vill dirfér understryka vikten av att
finanseringsprincipen kommer tillimpas sa att inte hilso- och sjukvirden drabbas av 6kade
kostnader.

Region Halland ser positivt pa att forslaget till ny férordning ger de fysiska personerna
atkomst till och kontroll 6ver sina e-hilsodata genom till exempel moijligheter att kunna
ligga till e-hilsodata, ritta felaktiga uppgifter och att begira att e-hilsodata 6verfors till
annan. Dessa rittigheter ér viktiga for den enskilda individens egenmakt. Samtidigt stéller
detta krav pa att den fysiska personen har kunskap och férstaelse f6r hur e-hilsodata
anvinds och hur anvindningen kommer till nytta f6r dem direkt inom virden och indirekt
genom forskning och innovation. Ett tydligt regelverk och tydlig information till
medborgarna kommer vara avgorande for att de fysiska personerna ska kunna tillvarata och

utova sina rittigheter.

Det ir viktigt att medborgarna kommer kunna kinna sig trygea med att e-hilsodata inte
anvinds pa ett felaktigt satt. Region Halland vill darf6ér framhalla vikten av att
infrastrukturen inom det europeiska hilsodataomriadet omgirdas av mycket héga krav pa
sakerhet och dataskydd sa att den enskilda individens personliga integritet viarnas. Det ér
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ocksa viktigt att patientsikerheten star i fokus vid implementeringen av bestimmelserna
inom den primira anvindningen av e-hilsodata.

Fordjupade synpunkter utifran forslagets disposition

Kapitel | — Allmanna bestammelser, artikel 1-2

I artikel 1 finns ett antal definitioner beskrivna. Bland annat personliga e-hilsodata, icke-
personliga e-hilsodata och e-hilsodata. Hinvisningar gors ocksa till
dataskyddsférordningens definition av uppgifter om hilsa och genetiska uppgifter. Region
Halland anser att risk finns for begreppsforvirring nir nya definitioner rérande
personuppgifter som ror hilsa och genetiska uppgifter inférs. Region Halland menar ocksa
att termen e-hélsodata borde ersittas med halsodata i hela férslaget da det handlar om att
dela hilsodata elektroniskt. I vart fall behéver definitionerna fortydligas.

Kapitel Il — Primar anvandning av e-halsodata, artikel 3-13

Av artikel 3 punkt 1 framkommer att fysiska personer ska ha ritt att fa tillging till sina
personliga e-hilsodata som behandlas i samband med primar anvindning av e-hilsodata,
omedelbart, kostnadsfritt och 1 ett lattlast, konsoliderat och tillgingligt format. Region
Halland menar att det behovs ett fortydligande av vad “littlist” innebir. Ska
patientjournaler i framtiden skrivas pé ett nytt, férdndrat sitt? I motiveringen punkt 3,
rubrik Grundliggande rittigheter forsta stycket framgiar att héilsouppgifter ska kunna delas
pa mottagarlandets sprak. Ska detta hanteras, och i sa fall hur, 1 patientjournalen i Region
Halland?

Av artikel 3 punkt 6 framgar att fysiska personer ska fa fora in sina e-hilsodata i sin
patientjournal och att informationen ska mirkas sa att det syns att den har férts in av den
fysiska personen eller dennes foretridare. Forslaget vicker flera fraigor: Hur och nir ska
information fran den fysiska personen anvindas i varden? Patientjournalsystemet ar ett
arbetsverktyg for hilso- och sjukvardspersonal, hur kommer patientsidkerheten att paverkas
om kvaliteten pa uppgifterna férindras? Hur kommer ansvaret for uppgifterna att se ut?
Region Halland vill ocksa framhilla att det dr viktigt att méirkningen av kallan il e-
hilsodata kommer vara tydlig och att det gar att sdrskilja vilka data som ér inférda av den
tysiska personen. Detta kommer vara av betydelse for situationer som till exempel vid
planering, uppféljning och utveckling inom hilso- och sjukvirden eller f6r forskningen.

Enligt artikel 3 punkt 8 ska fysiska personer ha ritt att ge tillgang till eller begira att en
datainnehavare i hilso- och socialférsakringssektorn overfor e-hilsodata till en mottagare
som de sjilva viljer i socialférsakringssektorn, omedelbart och kostnadsfritt. Region
Halland 6nskar fortydligande av hur regionerna kommer péaverkas av denna rittighet.



Av artikel 3 punkt 9 framgar att fysiska personer ska ha ritt att begrinsa hilso- och
sjukvardspersonalens tillgang till alla eller delar av hans eller hennes e-halsodata. Region
Halland vill framhalla vikten av att méjligheterna for individen att begrinsa tillgang till sina
e-hilsodata regleras pa ett sitt som inte skadar virdgivarens maojlighet att kvalitetssikra,

utveckla och effektivisera sitt vardsystem.

Enligt artikel 4 punkt 4 kan vardgivaren eller hilso- och sjukvardspersonalen bereda sig
tillgang till begrinsade e-hilsodata om behandlingen ar nédvindig for att skydda intressen
som dr av grundlidggande betydelse for den registrerade eller f6r annan fysisk person.
Region Halland menar att det finns risk f6r krinkning av den personliga integriteten
avseende den som valt att spirra sina uppgifter om halso- och sjukvardspersonalen har ritt
att bereda sig tillgang till e-hilsodata for att skydda intressen som ar av grundliggande
betydelse for annan fysisk person. I vart fall behéver det fortydligas vem som ir att

betrakta som annan fysisk person”.

Det idr ett mycket stort arbete att samordna informationsmingder mellan olika aktorer. Det
krivs ett omfattande, fokuserat och gemensamt arbete kring standards, termer och
begrepp, enhetlig informationsstruktur och strukturerad varddokumentation med
utgangspunkt i vardens processer och informationssystem. Arbetet i Sverige med att
samordna informationsmingderna inom den Nationella Patientéversikten, NPO tog manga
ar och innefattar anda bara en del av den data som regionerna har i sina journalsystem. En
samordning mellan linder med olika sjukvardssystem kommer att vara en mycket stérre
utmaning. Hur ska till exempel Oversittning av informationen vid 6verforing av uppgifter
mellan linder ske? I artikel 5 punkt 1 framgar vilka kategorier av data som medlemsstaterna
ska sikerstilla tillgang till och utbyte av. Oaktat regleringen for ikrafttradande i artikel 72
menar Region Halland att ambitionsnivan dr mycket hog och att det kommer krivas stora
resurser och ett malinriktat, tidskrdvande arbete f6r att Sverige ska kunna uppfylla kraven.

Det dr dirfér angeldget att detta arbete startar sa snart som moijligt.

Av artikel 10 framkommer att varje stat ska utse en e-hilsomyndighet. Det framgér ocksa
att utsedd myndighet kan besta av flera organisationer. Forskare och vardgivare har redan
idag ett stort antal statliga myndigheter att f6rhélla sig till. Till detta kommer offentligt dgda
bolag sa som till exempel Inera AB. Region Halland vill understryka vikten av att de nya
uppgifterna fordelas pa existerande myndigheter och inte genom inrittandet av annu en

myndighet.

Av artikel 12 punkt 7 framgar att de nationella kontaktpunkterna ska kunna agera som
gemensamt personuppgiftsansvariga for de e-hilsodata som férmedlas via MinHilsa@EU.
Kommissionen ska agera som personuppgiftsbitride. Av samma artikel punkt 8
framkommer att Kommissionen ska, genom genomférandeakter, fordela ansvaret mellan
personuppgiftsansvariga och bitridet. Region Halland stiller sig fragande till bedémningen



att de nationella kontaktpunkterna har ett gemensamt personuppgiftsansvar och énskar
tortydligande av om och i sa fall hur de nationella kontaktpunkterna gemensamt
bestimmer dndamal och medel for de aktuella personuppgiftsbehandlingarna.

MinHilsa@EU ska tillhandahilla infrastruktur for att undetlitta grinséverskridande utbyte
av elektroniska hilsouppgifter. Riskerna f6r den personliga integriteten 6kar generellt sett
nir personuppgifter sprids pa fler aktorer. Region Halland vill framhalla vikten av att
siakerhetsrisker vid behandling av e-hilsodata inom MinHilsa@EU noga analyseras och
atgardas. I den svenska patientdatalagen finns krav pa kontroll av dtkomst till
patientuppgifter, sa kallad loggning. Region Halland 6nskar klargérande av hur detta
sakerstills nar en lidkare 1 ett annat europeiskt land givits tillgang till en svensk persons

patientjournal.

Kapitel IV — Sekundar anvandning av e-halsodata, artikel 33-66

I artikel 33 punkt 1 anges de minimikategorier av elektroniska data som ska tillhandahallas
for sekundir anvindning. Det kan konstateras att miangden data som medlemsstaterna ska
gora tillginglig 4r mycket stor och Region Halland 6nskar klargérande av hur teknisk och
organisatorisk sikerhet samt personlig integritet ska kunna uppritthallas.

Region Halland vill ocksa limna féljande synpunkter pa insamlande av data.

e Det brukar vara svirt att bestimma innehallet i ett dataset sa att det uppfyller
onskat behov. Erfarenheten inom Region Halland dr att man ofta arbetar med
korta tidshorisonter och mot ett rorligt mal vilket forsvarar dataleveransen.

e Pi kort och lang sikt férindras behovet av innehall 1 ett dataset. Erfarenheten inom
Region Halland ir att det behéver finnas planering pa bade kort och lang sikt.

e Detir ett omfattande arbete att ”Gversitta” information fran patientjournal till
Onskat dataset. Ett ofta forekommande problem ir definitionen av datasetet
eftersom denna ofta dr féremal for olika tolkningar. Erfarenheten inom Region
Halland ar att det kan vara svart att hitta en gemensam definition inom Sverige.
Denna svirighet bor bli storre ju fler intressenter/dataleverantorer som ska
samverka.

e Rutiner kring registrering av data spelar stor roll f6r kvaliteten pa datasetet.
Erfarenheten inom Region Halland ér att det ar viktigt med gemensamma rutiner
kring dataregistrering som stodjer uttag av onskade dataset for att datat ska bli
rittvisande och jamforbart.

I artikel 33 punkt 5 framkommer att organ med ansvar for tillgang till hilsodata ska
aberopa de skyldigheter som faststills i kapitel IV for att ge tillgang till e-hidlsodata nir den
tysiska personens samtycke kravs enligt nationell lagstiftning. Region Halland 6nskar
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tortydligande av om samtycket avser samtycke till personuppgiftsbehandling eller samtycke
att delta i forskning.

Av artikel 34 framgiar for vilka andamal inom sekundir anvindning e-halsodata kan
behandlas. Vetenskaplig forskning och innovation ar avgérande for utvecklingen av svensk
hilso- och sjukvard men svensk lagstiftning ligger ibland hinder i vigen f6r delning av data
pa ett for forskningen olyckligt vis. Region Halland ser ddrfér mycket positivt pa de nya
mojligheter som forslaget kommer kunna innebiéra. Region Halland ser dven att flera av de
andra andamaélen kommer kunna ge positiva effekter f6r hilso- och sjukvarden, till exempel
indamilet utbildning och undervisning i punkten d eller indamalet utvecklings- och
innovationsverksamhet f6r produkter och tjanster 1 punkten f.

Av artikel 38 punkt 3 framkommer att ett organ med ansvar for tillgang till hilsodata far
informera den fysiska personen och dennes behandlade sjukvardspersonal om en upptickt
som kan paverka den fysiska personens hilsa. Region Halland anser att forslaget i denna
del dr oldimpligt och att det 1 stéllet ska édligga behandlande hilso- och sjukvardspersonal att

informera den fysiska personen.

Av artikel 44 punkt 3 framgar att tillgang till e-hélsodata kan ges i pseudonymiserat format.
Med tanke pa den stora mingden data som enligt artikel 33 kommer att kunna samlas in ar
det avgorande att tydliga krav pa pseudonymiseringen stalls sa att inte identifiering
“bakvigen” kommer kunna ske. Erfarenheter inom Region Halland siger att det i manga
fall 4r svart att pseudonymisera data pa ett sitt som omojliggor bakvigsidentifiering
eftersom datasetet behover ha en detaljeringsgrad som uppfyller behovet. Det handlar ofta
om pseudonymisering i det enskilda fallet vilket kriver kunskap bade om
anonymiseringstekniker och riskhantering. Det finns ocksa situationer dar
pseudonymisering ar svart pa grund av att antalet personer ar fa, till exempel vid ovanliga

diagnoser.

I Sverige krivs ett godkdnnande enligt lagen om etikprovning av forskning som avser
minniskor, for att forskning som utférs i Sverige som avser manniskor ska kunna ske.
Region Halland 6nskar fortydligande av hur sidana godkdnnanden ska hanteras i
forhallande till forslagets regler f6r uttag av elektroniska data fran det europeiska
hilsodataomradet. Av artikel 45 punkt 4 framkommer att om sokanden avser att fa tillgang
till personliga e-hilsodata i ett pseudonymiserat format ska information om bedémningen
av de etiska aspekterna av behandlingen, i tillimpliga fall och i enlighet med nationell
lagstiftning lamnas in tillsammans med ansokan om datatillgang. Region Halland anser att
det behovs fortydligande av om forslaget innebir att krav pa etiskt godkidnnande eller
motsvarande inte kravs i alla europeiska linder och om det i sa fall betyder att forskning pa
elektroniska data avseende fysiska personer i Sverige kommer kunna ske i andra europeiska
linder utan etiskt godkdnnande?
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Av artikel 49 och artikel 51 framgir att Europeiska kommissionen foreslar ett gemensamt
personuppgiftsansvar for de aktérer som behandlar e-hilsodata. Region Halland staller sig
fragande till bedomningen av gemensamt personuppgiftsansvar och 6nskar fértydligande
av om och 1 sa fall hur aktérerna gemensamt bestimmer dndamal och medel f6r de aktuella
personuppgiftsbehandlingarna.

Region Halland

Jorgen Preuss
Regiondirektor
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