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

Region Ostergdtland har beretts mojlighet att yttra sig dver remissen gillande
Europeiska kommissionens forslag till Europaparlamentets och Radets
forordning om det europeiska hélsodataomradet, COM(2022) 197 final, nedan
kallat forslaget. Region Ostergétland inkommer hirmed med synpunkter.

Sammanfattning

Region Ostergétland stiller sig positiv till att ett forslag presenterats pi detta
omrade och forslagets syfte. Innehéllet i forslaget som nu presenterats stéller sig
Region Ostergdtland forsiktigt positiv till. De manga genomforandeakter som

kommer folja fOrslaget samt att formuleringarna vad géller
sdkerhetskraven dr vildigt overgripande innebdr dock att forslaget anses vara
nagot svarbedomt.

Overgripande kommentarer

Region Ostergdtland stiller sig positiv till att ett forslag presenterats pa detta
omrade och delar EU-kommissionens bild att det finns stora
utvecklingsmojligheter pa omradet. Det bor dock noteras att det fortfarande
finns stora svarigheter att 10sa dessa fragor nationellt, och 1 viss man dven
regionalt, varfor det kan anses vara vil ambitiost att foresld EU-6vergripande
lagstiftning. Det finns dock fordelar med en EU-lagstiftning jaimfort med
parallella nationella processer. Med anledning av att lagstiftningsprocessen for
detta forslag forviantas bli forhallandevis lang understryker Region
Ostergétland vikten av att fortsitta utvecklingsarbetet dven nationellt.

Det noteras att forslaget kan anses innebdra viss maktforskjutning fran
nationell till EU-niva pa omradet for hilso- och sjukvérd. Region Ostergdtland
anser dock att forslaget ligger i linje med annan EU-lagstiftning p&d omradet for
data och medicinsk teknik och att detta forslag inte bor anses gd utover de
befogenheter som EU redan har pa omradet. Det bor dock podngteras att dven
om forslaget inte har som syfte att reglera hur hidlso- och sjukvérden
tillhandahalls sa kan det inte bortses fran att forslaget far foljder for hur halso-
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och sjukvard bedrivs inom medlemsldnderna. Det kan dven anses att EU genom
forslaget styr medlemsldndernas mojlighet att sjdlva bestimma vad som ska
prioriteras inom utvecklingen av hélso- och sjukvarden och att det kan skapa
undantrangningseffekter avseende vérdaktiviteter for att kunna mota de krav
som forordningen skulle innebédra. En samlad bedomning gor dock att Region
Ostergdtland stiller sig positiv till EU-reglering av omradet och anser att det
finns tydliga fordelar med att reglerna dr harmoniserade 1 EU-ldnderna.

Region Ostergdtland noterar dven att det finns en diskussion angdende om en
forordning &r det rétta instrumentet (och inte ett direktiv) men det finns tydliga
fordelar med att reglerna dr harmoniserade i EU-ldnderna for att forslagets syfte
ska nds. Som exempel dr personuppgifter om hilsotillstind kénsliga och
skyddsvérda och en forordning innebér mindre risk for skillnader i skyddet for
personuppgifterna mellan medlemslédnder.

Syftet och méalbilden delas av Region Ostergétland och forslaget skulle kunna
ge Okade mojligheter till primér och sekundidranvindning av hilsodata till nytta
for savél patienter, varden, forskning och samhéllet i stort men med anledning
av de ménga genomforandeakter som kommer f6lja forslaget anses det dock
vara nagot svarbedomt. Som exempel sé regleras bara personuppgiftsansvaret
till viss del, 1 6vrigt hdnvisar man till de genomférandeakter som ska tas fram.
Detaljerna 4r dirmed till viss del oklara. Region Ostergétland anser exempelvis
att det dven behover fortydligas om en fysisk person aktivt behdver samtycka till
att dela sin patientjournal for primir och sekundiranviandning. Detta dr nagot
som noga behdver dvervégas utifrin ett integritetsperspektiv.

Med anledning av bristande underlag och detaljer s& far de nedan presenterade
kommentarerna anses preliminira i viantan pa fler underlag och gapanalyser. Det
finns dven ett genomgéende problem i forslaget vilket dr att de studier som ndmns
sedan inte hanvisar till pd ett korrekt sétt. Det innebér att bristen pd underlag
blir &n mer framtrddande.

Region Ostergdtland noterar att juridiken och forfattningsfrigan #r helt
avgorande och forslaget bedoms krdva omarbetning av flera forfattningar och
lagstiftningar. Konsekvenserna av forslaget behover darmed analyseras
ytterligare utifran det svenska regelverket for bland annat offentlighet och
sekretess och regelverket for personuppgiftshantering inom hélso- och
sjukvarden. Region Ostergdtland utgar dock fran att detta sker i samband med
den nationella samordningen. Det dr dverlag mycket viktigt att det stdlls hoga
krav pd sdkerhet och dataskydd da det dr integritetskdnsliga uppgifter som
behandlas. Forslagets nuvarande utformning gor dock att det dr sviranalyserat
ur ett sdkerhetsperspektiv da sdkerhetskraven ar vildigt Overgripande och
formulerade pé ett svepande sitt.

Vidare anses forslaget ha stor potential ndr det giller hélsofrdmjande och
sjukdomsforebyggande arbete. Detta dels beroende pé att patienten kan bli mer
engagerad i sin egen hélsa, dels genom att skapa forutséttningar att utveckla
prediktionsmodeller for ohédlsa och sjukdom 1 befolkningen. Region
Ostergétland gor tolkningen att forslaget kommer géra det mojligt att koppla
hilsodata till socioekonomi. Socioekonomiska data om individer finns
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tillgdngliga 1 alla europeiska linder, dock inte primaért i registersystem som ar
tillgéngliga for hilso- och sjukvdrden. Koppling av socioekonomiska data till
hilsodata behover utforas bade lokalt dar hilso- och sjukvardstjanster
formedlas och f6ljs upp samt pa nationell och europeisk nivé for en lyckosam
utveckling av langsiktiga hilsostrategier. Detta skulle mojliggora att, genom
anvindning av olika datakillor, en béttre forstdelse och underlag for hur
precisionshidlsa/-medicin kan skapas och mer effektiva insatser for att uppné en
mer jdmlik vird och hélsa skulle bli mojliga. Detta dr dven ndgot som
regeringen, 1 sin till forslaget medfoljande faktapromemoria, noterar vara en
mdjlighet.’ Region Ostergétland anser dock att det finns betydande juridiska
frdgor att losa for att gora detta mojligt, inte minst med anledning av EU-
lindernas olika hantering av data. Vilken typ av data som ska kunna
kombineras behdver dven definieras.

Region Ostergdtland bedomer &verlag att forslaget ir ett initiativ till att stirka
patientens inflytande Over egna digitala journalhandlingar samt underlétta
sammanstéllning av avidentifierade europeiska patientuppgifter med malet att
forenkla datasammanstéllning for europeiska jimforelser. Forslaget bedoms
oka patientens mojlighet till delaktighet och om nagot torde initiativet stirka
patientsdkerheten. Det bor dock fortydligas att forslaget innebdr en
maktforskjutning frdn vardgivare till vardtagare, vilket i grunden bor anses vara
positivt och gér helt i linje med personcentrerad vard, och att det &r viktigt att
vara observant pa hur detta kan paverka olika befolkningsgrupper. Det géller
exempelvis édldre eller personer med funktionsvariation.

Det krévs ett fokuserat och gemensamt arbete kring standards, termer och
begrepp med en enhetlig informationsstruktur och  strukturerad
virddokumentation med utgdngspunkt 1 védrdens processer och
informationssystem.

Region Ostergdtland  efterfrigar tydlighet huruvida kommunernas
socialtjanster eller delar av socialtjdnsten inkluderas 1 den fOreslagna
forordningen. Detta far stor pdverkan pa vardkontinuiteten. Det efterfrégas
dven tydlighet 1 huruvida det behdvs mekanismer s& en medborgare kan
kontrollera hur och var deras data anvinds och av vem. Eventuellt bedoms
blockchain-teknik vara noddvindig for att kunna spéra varje instans av en
persons data.

Forslaget bedoms innebdra 0kade kostnader for regioner genom hojda priser
fran leverantdrer av journalsystem samt 6kad administrativ borda vilket bland
annat kommer ta i ansprdk mer personella resurser. Nya processer for
utlimning av hélsodata kommer &ven behdva etableras i regionerna vilket
kommer kréva betydande resurser. Det bedoms dock vara svart att berdkna hur
stora kostnader som forslaget skulle innebdra med anledning av bristande
underlag.

1 https://www.regeringen.se/49cb92/contentassets/e6d66fa78a2549e09509e6cb4d4f7a6¢/fakta-pm-97-om-

det-europeiska-halsodataomradet.pdf
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Det behover é&ven fortydligas hur man konverterar exempelvis
journalanteckningar till strukturerade varddata samt hur systemet for erséttning
och avgifter ska konstrueras. Det finns i dagsldget stora skillnader i1 praxis
mellan vardgivare lokalt och dessa skillnader dr dnnu storre mellan lander.

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

KAPITEL I - Allméiinna bestimmelser
KAPITEL II - Primér anvandning av e-hélsodata

En generell kommentar for detta kapitel &r att det ror sig om mycket
integritetskinsliga uppgifter som enligt forslaget ska behandlas pa en central
plattform som ska kunna nas av alla medlemsldnder. 1 och med att det rader
tveksamhet om molntjénster ir tillréickligt sikra anser Region Ostergdtland att
det krdvs en grundlig utredning géllande sékerhetsaspekterna av forslaget.

I forslaget anges det vidare att det &r systemleverantérerna som kommer att
bira de storsta kostnaderna. Det bor dock noteras att dessa kostnader kommer
foras over pa kunderna vilket kommer innebéra utdkade kostnader for regioner
och andra kunder. Som ovan ndmnts s& anses dock en beddmning av hur stor
okad kostnad det skulle innebira for Region Ostergdtland, med anledning av
bristande underlag, svar att genomfora.

Artikel 3 anser Region Ostergédtland behdver fortydligas pa ett flertal omraden.
Det giller exempelvis vem som blir personuppgiftsansvarig for den data som
patienten tillfor samt hur de uppgifter som patienten ldgger till valideras och vem
som bdr ansvaret om hilso- och sjukvérdspersonalen agerar pa felaktig
information. Region Ostergdtland anser dock att det &r positivt att artikel 3
tydliggér mojligheter att tillracklig tid ges att bereda informationen till den
fysiska personen.

Det anses dven vara positivt att forslaget tydliggor att 6ppna standards r att
foredra genom artikel 12.

I artikel 29 innebdr anvéndning av ordet ’bor” och att det endast avser en viss
typ av medicinsk teknik att artikeln endast kommer gélla ett fatal produkter och
tjénster och pa frivillig basis vilket bor anses vara otillrdackligt.

KAPITEL III - 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 Ostergdtland stilller sig dven positivt till att forslaget fortydligar att
kraven ocksa giller for sa kallade egentillverkade medicintekniska produkter
genom artikel 31.

Vad giller eventuell paverkan pa journalsystemen sa anses forslaget kunna
innebdra en storre mdjlighet for en liten marknad som Sverige att paverka
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leverantorerna vad det giller utveckling och anvédndandet av 6ppna standards
och sédkerhetsfragor. Dock sé& forvintas forslaget innebdra utdkade kostnader
av ovan namnda anledningar kopplade bland annat till de féreslagna kraven pa
journalsystemen.

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

KAPITEL IV - Sekundir anvindning av e-hilsodata.

Vad giller sekundir anvindning av hilsodata har Region Ostergotland friamst
analyserat forslaget fran ett forsknings- och utvecklingshidnseende och é&r
mycket positiv till forslaget och dess ansats. Rétten till sekunddranvindning av
hilsodata kompletterar tidigare reglering och omfattar sirskilda regler for att
kunna paverka leverantorerna. Genom att komplettera tidigare regleringar kan
man snabbare komma framat, utgd fran det som fungerar men samtidigt
riskerar man att bygga in och vidmakthélla nuvarande systemfel. For att
realisera potentialen i1 forslaget behover praktiska och legala fragor 16sas samt
att det behover sikerstéllas att den ytterligare administrativa bordan inte &r
orimlig. Det bor dven noteras att flera artiklar 1 férordningen kommer leda till
enorma méngder data som kopieras och detta kan leda till svérigheter att se till
sé kraven péa sikerhet uppratthalls.

I detta kapitel finns flera artiklar som berdr 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 anvindning av/dndamal for sekundér
anvindning av hilsodata har Region Ostergdtland inga invindningar pa
forslaget ur ett patientsidkerhetsperspektiv.

Det bor anses positivt att medlemslédnder ges mojlighet att etiskt prova tillstand
for begéran av pseudonymiserat format istdllet for anonyma data i enlighet med
artikel 50.

Med tanke pd de breda kategorier som skapas for sekundédr anvindning av
hilsodata vore det onskvart om det dven tydliggjordes vad som inte innefattas
av sekundir anvindning.

Det faktum att organen som ansvarar for tillgang till hdlsodata inte dr bundna av
ndgra instruktioner innebdr att beslut kan skilja sig mellan EU:s
medlemslédnder vilket inte bor anses vara efterstrivansvért. Det bor édven
noteras att sekundir anvdndning av data 6ver landgrinser kommer stélla stora
krav pd etablering av nationella organ i1 medlemsldnderna vilket kommer
innebdra en stor investering dven om det pd sikt kommer innebédra lagre
kostnader. Med anledning av medlemsldndernas olika resurser och utgangsldge
s& behover det forberedas vil infor att lindernas nationella infrastruktur inte
kommer byggas i samma takt. Den avgiftspolicy som foreslds vid
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sekundiranvdndning av data innebér att avgiftsnivaerna kommer att paverka
vem som har mdjlighet att ta del av e-hdlsodata vilket bor noteras.

KAPITEL V - Kompletterande atgirder

KAPITEL VI - Styrning och samordning pi EU-niva
KAPITEL VII - Delegering och kommitté

KAPITEL VIII - Ovrigt

KAPITEL IX - Uppskjuten tilliimpning och slutbestimmelser
BILAGAI

BILAGA 11

Samtliga krav, inklusive IT-sdkerhetskraven, 1 bilaga II &r valdigt 6vergripande
och formulerade pd ett svepande sétt. De skulle behdva konkretiseras for att
kunna analyseras.

BILAGA IIT
BILAGA IV

Lena Lundgren
Halso- och sjukvardsdirektor

Med stdd av hélso- och sjukvardsnimndens delegationsordning (§HSN
34/2019)



