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Arendebeskrivning

Umea universitetet har lamnats mojlighet att inkomma med synpunkter pa remiss avseende PM Europeiska
kommissionens forslag till Europaparlamentets och Rédets forordning om det europeiska hilsodataomradet,
COM(2022) 197 final.

Synpunkter

Medicinska fakulteten, Umed universitet har tagit del av remissen, och vill komma med f6ljande synpunkter:

Forst och framst: Umead universitet ser i grunden positivt pa att det skapas ett europeiskt hdlsodataomrade,
EU health data space, EHDS, d& det dr viktigt bade for jamlik vird och for grundldggande kapacitet att gora
stora gemensamma analyser for forskning och innovation i Europa. Fér medicinsk forskning och
undervisning ar det viktigt att hidlsodata inte gors otillgdngliga. Vi ser darfor positivt pd en striavan att
mojliggora att hilsodata kan 6verforas pé séatt som gagnar sévél individen som sekundar anvandning for
exempelvis forskning och undervisning.

Det ar viktigt att Aven undervisningsaspekten beaktas. For att universitetsstudenter inom medicin ska kunna
gora verklighetsforankrade férdjupningsarbeten kravs tillgang till hilsodata fran bl.a. varden. Man bor vara
medveten om att den svenska journaldatalagen kan utgora ett hinder f6r detta i nulédget.

Om man ska kunna leverera data s kommer det krivas en hel del satsningar i Sverige, for att fa data enligt
FAIR och med interoperabilitet. Satsningarna behover goras bade inom ramen for regionernas arbete med
nya hilsosystem och inom universiteten dar de flesta data idag inte alls skapas och organiseras med hansyn
taget till ateranvandning. Vart intryck dr att harmoniseringen av data kan bli en mycket tung process men att
den kommer att kravas for att utbyte av data ska kunna ske. Det framgar dock inte klart hur detta mycket
omfattande arbete ska finansieras.

I remissen anges att allt kommer att ske i enlighet med GDPR, vilket ar positivt. Dock framgar det inte klart
hur man ser pa samtycke for data som redan ar insamlade. Virdet av insamlade data okar 6ver tid, och
langre uppfoljning innebar att man vet hur det gir for patienterna i ett 1angre perspektiv, vilket ar ovarderligt
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imanga typer av klinisk forskning. For befintliga kvalitetsregister finns patientinformation som delas ut av
Kkliniker, men denna kanske méste anpassas for att dela data pé detta siatt? Hur informeras patienter eller
forskningsdeltagare om delning av data?

D4 vi redan idag har en hel del mgjligheter att behandla personuppgifter for forskningsandamal ar det viktigt
att dessa mojligheter inte begrinsas.

Personuppgiftsansvaret bor dven fortsattningsvis hanteras inom tillimplig lagstiftning och inte laggas till
EHDS direktivet - det riskerar att bli dubbelt och otydligt.

Hilsodata ror mycket mer dn registerdata och definitionen av ingdende data i EHDS bor fortydligas.
Data i EHDS bor kunna anvéndas till fler omraden dn enbart medicinsk forskning.

Tillgdngen till data i EHDS maésta vara reglerad, endast anonymiserade/pseudonymiserade data kan vara
oppet tillgdngliga.

En mycket viktig del i registerforskning ar att kunna anvanda hilsodata som inte bygger pa ett
grundlaggande samtycke, sdsom &r fallet med t.ex. likemedelsregister och dodsorsaksregister. Dessa data
maste ocksd kunna delas pé liknande sitt, s man kan gora analyser som innehéller alla personers data. Om
man konsekvent kraver aktivt medgivande fir man annars alltid ett systematiskt bortfall. Det finns ocksa i
nulédget betydande skillnader mellan olika EU-ldnder i hur sekundér anviandning av data inom ramen f6r
retrospektiva studier hanteras — i vissa lander kravs inte ens etikprovning for denna typ av forskning, medan
man t.ex. i Sverige behover motivera varfor informed consent blir orimligt/oetiskt i ménga fall. Vi har inte
heller kunnat se att remissen tar upp hur det ar tankt att man ska hantera/ bevaka/

tillata ssmmanslagningar av multipla killor av hilsodata/persondata inom sekundar anviandning for
forskning/innovation. For medicinsk forskning ar det viktigt att nya regler bidrar till minskad byrakrati och
later forskningsetiken hantera de dilemman som uppstér kring samtycke och integritetsintrang.

Vidare - som vi forstar saken kommer en stor del av data i portalen att vara anonyma och hanteringen ligger
da utanfor reglering av GDPR. De nationella organen kommer att hantera personuppgifter och da blir
dataminimiseing en viktig aspekt. Vem reglerar denna, och pé vilket satt?

Betraffande 6verforing av data till tredje land anser vi att man fran europeiskt hall ska kunna stilla hoga krav
pa mottagarens infrastruktur. A andra sidan ir detta en delikat balansging, d4 samarbeten (bide redan
etablerade nya) kan lida skada ifall detta blir f6r byrakratiskt tungt.

Svensk medicinsk forskning har dven behov av att kunna anvinda hélsodata till att gora populationsbaserade
studier, alltsa studier dar alla personer ingar som har bott pa en viss plats, tagit en viss medicin, etc. Det ar av
storsta vikt att nya regler mojliggor den typen av studier i de fall en studie 4r motiverad utifran god
forskningsetik. Det finns en risk att krav pa samtycke omojliggor den typen av studier.

Hur relaterar detta forslag till den nya utredning som just initierats av Socialdepartementet och leds av
Katarina Nystrom, jurist pa Region VG, nir det giller moéjlighet att anvinda data for sekundira syften?
Manolis Nymark gjorde en mycket bra utredning i mars 2022, som tyvarr visade lagliga hinder for
dataanviandning for sekundira syften.
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Yttrandet, som beretts av professor Anders Behndig, vicedekan for klinisk forskning, docent Ingvar Bergdahl,
forestandare for Enheten for biobanksforskning, samt professor Beatrice Melin och professor Malin Sund,
har beslutats pd Ume3 universitetets vignar av undertecknad dekan for Medicinska fakulteten efter samrad
med prorektor Katrine Riklund och foredragning av kanslichef Ann-Christin Edlund.
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