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Yttrande over Europeiska kommissionens forslag till
Europaparlamentet och Radets forordning om det
europeiska halsodataomradet

Region Kalmar l4n har beretts mojlighet att yttra sig 6ver remissen gillande
Europeiska kommissionens forslag till Europaparlamentets och Radets
forordning om det europeiska hdlsodataomradet, COM(2022) 197 final,
nedan kallat forslaget. Remissvaret har arbetats fram och stdmts av
gemensamt inom syddstra sjukvardsregionen.

EU kommissionens forslag om skapandet av ett europeiskt hdlsodataomréde
presenterades for Europaparlamentet den 3 maj 2022. Syftet med forslaget ar
att gora det léttare att dela och fa tillgéng till olika typer av hilsouppgifter
(data fran elektroniska patientjournaler, genomikdata, data fran
patientregister) for primdr anviandning inom véarden, men ocksd for
sekundiranvidndning for forskare och beslutsfattare.

Overgripande kommentarer

Region Kalmar lén stéller sig positivt till att ett forslag presenterats pa detta
omrade och delar EU-kommissionens bild att det finns stora
utvecklingsmdgjligheter pa omradet. Det bor dock noteras att det fortfarande
finns stora svarigheter att 10sa dessa fragor nationellt, och i viss mén dven
regionalt, varfor det kan anses vara vil ambitiost att foresla EU-6vergripande
lagstiftning. Det finns dock fordelar med en EU-lagstiftning jamfort med
parallella nationella processer. Men anledning av att lagstiftningsprocessen
for detta forslag forvéntas bli forhallandevis lang understryker Region
Kalmar lan vikten av att fortsitta utvecklingsarbetet dven nationellt.

Det noteras att forslaget innebér en maktforskjutning fran nationell till EU-
niva pad omradet for hilso- och sjukvérd. Region Kalmar 1dn anser dock att
forslaget ligger i linje med annan EU-lagstiftning pa omradet for data och
medicinsk teknik och att detta forslag inte bor anses ga utdver de
befogenheter som EU redan har pd omréadet. Det bor dock poéngteras att
dven om forslaget inte har som syfte att reglera hur hélso- och sjukvarden
tillhandahélls sa kan det inte bortses ifran att forslaget far foljder for hur
hilso- och sjukvérd bedrivs inom medlemsldnderna. Det kan dven anses att
EU genom forslaget styr medlemsldndernas mojlighet att sjdlva bestimma
vad som ska prioriteras inom utvecklingen av hilso- och sjukvéirden och att
det kan skapa undantrangningseffekter avseende virdaktiviteter for att kunna
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mota de krav som forordningen skulle innebéra. En samlad beddmning gor
dock att Region Kalmar lén stéller sig positiv till EU-reglering av omradet
och anser att det finns tydliga fordelar med att reglerna dr harmoniserade i

EU-lénderna.

Region Kalmar lin noterar dven att det finns en diskussion angdende om en
forordning ar det ritta instrumentet (och inte ett direktiv), men konstaterar
samtidigt att det finns tydliga fordelar med att reglerna &r harmoniserade i
EU-ldanderna for att forslagets syfte ska nds. Som exempel ar personuppgifter
om hilsotillstand kdnsliga och skyddsvirda och en férordning innebér
mindre risk for skillnader i skyddet for personuppgifterna mellan
medlemslénder. Vidare ses forslaget som ett viktigt steg i att etablera en
europeisk hélsounion, vilket Region Kalmar lan stéller sig positiv till.

Det presenterade forslaget stiller Region Kalmar lén sig forsiktigt positivt
till. Syftet och mélbilden delas av Region Kalmar l&n och forslaget skulle
kunna ge dkade mojligheter till primédr och sekundéranvéindning av hilsodata
till nytta for sdvél patienter, varden, forskning och samhéllet i stort. Men
med anledning av de manga genomférandeakter som kommer folja forslaget
anses forslaget dock vara nagot svarbedomt. Som exempel regleras bara
personuppgiftsansvaret till viss del, 1 dvrigt hdnvisar man till de
genomforandeakter som ska tas fram. Detaljerna dr darmed till viss del
oklara. Bland annat anser Region Kalmar lén att det behover fortydligas om
en fysisk person aktivt behdver samtycka till att dela sin patientjournal for
primir och sekundiranviandning. Detta &r ytterligare nagot som noga
behover dvervigas utifran ett integritetsperspektiv.

Sammantaget innebér detta att de nedan presenterade kommentarerna far
anses prelimindra i véintan pa fler underlag och gapanalyser.

Region Kalmar l4n noterar dven att juridiken och forfattningsfragan ar helt
avgorande och bedoms krdva omarbetning av flera forfattningar och
lagstiftningar. Konsekvenserna av forslaget behdver ddrmed analyseras
ytterligare utifrén det svenska regelverket for bland annat offentlighet och
sekretess och regelverket for personuppgiftshantering inom hélso-och
sjukvarden. Region Kalmar ldn utgir dock fran att detta sker i samband med
den nationella samordningen. Det dr 6verlag mycket viktigt att det stélls
hoga krav pé sékerhet och dataskydd da det dr integritetskdnsliga uppgifter
som behandlas. Forslaget som det ar utformat i nuldget gor det
svéranalyserat ur ett sdkerhetsperspektiv dd sékerhetskraven ar vildigt
overgripande och formulerade pé ett svepande sitt.

Region Kalmar lin anser att forslaget har stor potential nér det géller
hilsofrimjande och sjukdomsforebyggande arbete. Dels kan det bidra till att
patienten blir mer engagerad i sin egen hélsa, dels kan det skapa
forutséttningar att utveckla prediktionsmodeller f6r ohdlsa och sjukdom 1
befolkningen. Region Kalmar ldn gor tolkningen att forslaget kommer gora
det mgjligt att koppla hilsodata till socioekonomi. Socioekonomiska data om
individer finns tillgéngliga i alla europeiska lander, dock inte primért i
registersystem som ér tillgédngliga for hilso- och sjukvarden. Koppling av
socioekonomiska data till hilsodata behover utforas bade lokalt dir hilso-
och sjukvardstjanster formedlas och f6ljs upp samt pa nationell och
europeisk niva for en lyckosam utveckling av ldngsiktiga hélsostrategier. Det
bidrar till en bittre forstaelse och underlag for hur precisionshélsa/-medicin
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kan skapas och mer effektiva insatser for att uppna en mer jamlik vérd och
hilsa skulle bli mojliga. Detta &r dven nagot som regeringen i sin till
forslaget medfoljande faktapromemoria noterar vara en mojlighet. Region
Kalmar lan anser dock att det finns betydande juridiska fragor att 16sa for att
gora detta mojligt, inte minst med anledning av EU-l4ndernas olika
hantering av data. Vilken typ av data som ska kunna kombineras behover
dven definieras.

Region Kalmar l4n bedomer Gverlag att forslaget dr ett initiativ till att starka
patientens inflytande 6ver egna digitala journalhandlingar samt underlétta
sammanstéllning av avidentifierade europeiska patientuppgifter med malet
att forenkla datasammanstéllning for europeiska jaimforelser. Forslaget
bedoms 6ka patientens mojlighet till delaktighet och om négot torde
initiativet stirka patientsdakerheten. Det bor dock fortydligas att forslaget
innebdr en maktforskjutning fran vardgivare till vardtagare, vilket i grunden
bor anses vara positivt och gar helt i linje med personcentrerad vard. Dock
viktigt att vara observant pa hur detta kan paverka olika befolkningsgrupper,
exempelvis dldre eller personer med funktionsvariation.

Region Kalmar 14n understryker ocksé behovet av ett fokuserat och
gemensamt arbete kring standards, termer och begrepp med en enhetlig
informationsstruktur och strukturerad varddokumentation med utgdngspunkt
1 vardens processer och informationssystem.

Region Kalmar lin efterfragar tydlighet huruvida kommunernas
socialtjanster eller delar av socialtjansten inkluderas i den foreslagna
forordningen. Detta far stor paverkan pd vardkontinuiteten. Det efterfragas
aven tydlighet 1 huruvida det behovs mekanismer s& en medborgare kan
kontrollera hur och var deras data anvénds och av vem. Eventuellt bedoms
blockchain-teknik vara nddvindig for att kunna spéra varje instans av en
persons data.

Forslaget bedoms ocksa innebdra 6kade kostnader for regioner genom hojda
priser fran leverantorer av journalsystem samt 6kad administrativ borda. Nya
processer for utlimning av hilsodata kommer dven behova etableras 1
regionerna vilket kommer krava betydande resurser.

Det behdver dven fortydligas hur man konverterar exempelvis
journalanteckningar till strukturerade varddata samt hur systemet for
ersattning och avgifter ska konstrueras. Det finns 1 dagsldget stora skillnader
1 praxis mellan vardgivare lokalt och dessa skillnader dr dnnu storre mellan
lander.

Nedan kommer kapitel- och bilagsspecifika kommentarer. Region Kalmar
lan har dock inte kommentarer till samtliga kapitel och bilagor.

KAPITEL Il - Primar anvandning av e-halsodata

En generell kommentar for detta kapitel dr att det ror sig om mycket
integritetskidnsliga uppgifter som enligt forslaget ska behandlas pé en central
plattform som ska kunna nds av alla medlemslénder. I och med att det rdder
tveksamhet om molntjénster ar tillrackligt sékra anser Region Kalmar 14n att
det krdvs en grundlig utredning gillande sékerhetsaspekterna av forslaget.

I forslaget anges det vidare att det dr systemleverantorerna som kommer att
bira de storsta kostnaderna. Det bor dock noteras att dessa kostnader
kommer foras 6ver pa kunderna vilket kommer innebira utdkade kostnader
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for regioner och andra kunder. En bedomning av hur stor 6kad kostnad det
skulle innebidra for Region Kalmar 1dn anses dock med anledning av
bristande underlag svér att genomfora.

Region Kalmar lén har flertalet kommentarer géllande artikel 3. Enligt denna
artikel har patienter rétt att f tillgang till sin hdlsodata omedelbart,
kostnadsfritt och 1 ett lattldst, konsoliderat och tillgangligt format. Detta
stdller krav pa att virdgivaren kan fora 6ver denna information till
vardtagaren pa ett sikert sétt och till en tjanst som patienten har tillging till.
Journaler skrivs dven pa svenska och hir efterfragar Region Kalmar lédn
fortydligande om detta innebar att det kommer stéllas krav pa att det finns en
automatisk mojlighet att Gversdtta informationen. Medfor ritten for en fysisk
person att krdva en overforing till en mottagare som de sjélva viljer dven ett
krav pa radering av hilsodata hos den datainnehavare som for ver data?
Inom offentlig sektor skulle detta strida mot bevarandet av allménna
handlingar och i forléngningen offentlighetsprincipen. Region Kalmar ldn
anser vidare att det dr viktigt att det tydligt framgar om det dr den fysiska
personen eller dess foretrddare som fort in hilsodata i journalen. Det behdver
dven fortydligas vem som blir personuppgiftsansvarig for den data som
patienten tillfor samt vad som géller exempelvis uppgiftsminimering i1 de fall
patienten skriver in mer dn vad som behovs. Ytterligare information behdvs
dven om hur de uppgifter som patienten lagger till valideras och vem som
bér ansvaret om hélso- och sjukvardspersonalen agerar pa felaktig
information. Enligt artikel 3 ska fysiska personer ha ritt att begransa hilso-
och sjukvardspersonalens tillgang till delar eller hela journalen men det
behover fortydligas fran vilken alder detta giller samt om vardnadshavare
ska kunna begrinsa ett barns journaler. Om ja ser Region Kalmar lén att
detta skulle kunna innebéra en risk att missa barn som far illa. Enligt
forslaget ska fysiska personer kunna ge andra fysiska personer, som de sjélva
véljer, tillstand att fa tillgang till eller kontrollera atkomsten till sina
personliga hilsodata eller anvdnda e-hélsotjanster for deras rdkning. For
personer som saknar rattshandlingsférmaga kan de inte lamna fullmakt till
ndgon annan person. Hur kommer detta hanteras? Slutligen beddmer Region
Kalmar lan att det &r positivt att artikel 3 tydliggér mojligheter att tillrdcklig
tid ges att bereda informationen till den fysiska personen.

Det anses dven vara positivt att forslaget tydliggor att Oppna standards ar att
foredra genom artikel 12.

I artikel 29 innebar anvindning av ordet ’bor” och att det endast avser en
viss typ av medicinsk teknik att artikeln endast kommer gélla ett fatal
produkter och tjanster och pa frivillig basis vilket bor anses vara otillrackligt.

KAPITEL Il - Elektroniska patientjournalsystem och halsoappar

Det anses positivt att det finns tydliga kopplingar till annan EU-lagstiftning
sdsom GDPR, MDR, IVDR och kommande Al-férordning.

Region Kalmar lin stdller sig dven positivt till att forslaget fortydligar att
kraven ocksa giller for sd kallade egentillverkade medicintekniska produkter
genom artikel 31.

Vad géller eventuell paverkan pa journalsystemen sa anses forslaget kunna
innebdra en storre mojlighet for en liten marknad som Sverige att paverka
leverantorerna vad det géller utveckling och anvindandet av 6ppna standards
och sékerhetsfragor. Dock s forvéntas forslaget innebéra utokade kostnader
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av ovan ndmnda anledningar kopplade bland annat till de foreslagna kraven
pa journalsystemen.

Region Kalmar lin efterfragar tydlighet vad som kommer gilla for de
journalsystem som redan &r i drift. Ska teknisk dokumentation uppdateras for
alla pd marknaden tillgdngliga elektroniska journalsystem?

KAPITEL IV - Sekundar anvandning av e-halsodata

Vad giller sekundér anvéindning av hilsodata har Region Kalmar lin framst
analyserat forslaget fran ett forsknings- och utvecklingshidnseende och ér
mycket positivt till forslaget och dess ansats. Rétten till sekunddranvindning
av hdlsodata kompletterar tidigare reglering och omfattar sarskilda regler for
att kunna péverka leverantérerna. Genom att komplettera tidigare regleringar
kan man snabbare komma framat, utgé fran det som fungerar men samtidigt
riskerar man att bygga in och vidmakthélla nuvarande systemfel. For att
realisera potentialen 1 forslaget behover dven praktiska och legala fragor
16sas samt sdkerstdllas att den ytterligare administrativa bordan inte blir
orimlig. Det bor dven noteras att flera artiklar 1 forordningen kommer leda
till enorma mingder data som kopieras och detta kan leda till svarigheter att
se till sa kraven pa sékerhet upprétthélls.

I detta kapitel finns flera artiklar som berdér samarbete vilket bor anses vara
positivt men det behdvs mer information om hur detta samarbete ska
organiseras.

I och med artikel 34 och 35 som reglerar anvéndning av/dndamal f6r
sekundir anvindning av hdlsodata har Region Kalmar ldn inga invéndningar
ur ett patientsdkerhetsperspektiv.

Det bor anses positivt att medlemsstater ges mdjlighet att etiskt prova
tillstdnd for begiran av pseudonymiserat format istillet for anonyma data 1
enlighet med artikel 50.

Med tanke pa de breda kategorier som skapas for sekundir anvindning av
hilsodata vore det onskvért om det dven tydliggjordes vad som inte
innefattas av sekundér anvéndning.

Det faktum att organen som ansvarar for tillgéng till hdlsodata inte &r bundna
av nagra instruktioner innebér att beslut kan skilja sig mellan EU-landernas
vilket inte bor anses vara efterstravansvért. Det bor dven noteras att sekundar
anvandning av data 6ver landgridnser kommer stélla stora krav pa etablering
av nationella organ i medlemslédnderna vilket kommer innebéra en stor
investering dven om det pa sikt kommer innebéra ldgre kostnader. Med
anledning av medlemsldndernas olika resurser och utgéngsliage behover det
forberedas infor att ldndernas nationella infrastruktur inte kommer byggas 1
samma takt. Det noteras att den avgiftspolicy som foreslas vid
sekundidranvdndning av data innebdr att avgiftsnivaerna kommer att paverka
vem som har mdjlighet att ta del av den.

BILAGA I

Samtliga krav, inklusive IT-sdkerhetskraven, i bilaga II &r valdigt
overgripande och formulerade pé ett svepande sétt. De skulle behdva
konkretiseras for att kunna analyseras.
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