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Bifogat preliminira yttrande har utarbetats av en expertgrupp bestdende av
professor Nils Hailer, institutionen for kirurgiska vetenskaper, professor
Sofia Kdlvemark Sporrong, institutionen for farmaci, adjungerad professor
Claes Held, institutionen for medicinska vetenskaper, universitetslektor
Maria Héigglund, institutionen for kvinnor och barns hilsa samt
universitetslektor Santa Slokenberga, juridiska institutionen.

Overgripande generella synpunkter

Uppsala universitet stéller sig positivt till den foreslagna forordningens
overgripande syfte, framforallt med avseende pa att underlétta
gransoverskridande forskning. Den foreslagna regleringen kommer att
medfora mojligheter till forskning av slag som 1 nulédget ar svart att gora i
EU och EEA, bade observationell forskning och behandlingsforskning.
Universitetets positiva omdome sker dock med ett flertal mer eller mindre
starka forbehall. Uppsala universitet ser i regleringens nuvarande version
flera otydligheter och potentiella risker, med oklara konsekvenser for
forskningen. Uppsala universitet har i det foljande valt att huvudsakligen
inrikta sina synpunkter pa innehallet i kapitel IV av forordningen, da detta
har mest direkt relevans ur forskningssynpunkt.

Uppsala universitet forordar overlag ett starkare skydd for forskares
forfoganderitt till sina data dn forordningen nu innehéller. Med nuvarande
formuleringar tycks forordningen ge vittgdende mojligheter till allehanda
aktorer att begéira ut forskningsdata sé linge de kan visa ett rattfardigat
intresse, men desto mindre mojligheter for universitetet att neka med
hinvisning till att utlimnandet skulle inverka menligt pa pagaende
forskning.

Organisationsnummer:
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Specifika synpunkter

Artikel 33

Uppsala universitet anser att artikel 33 &r heltdckande. Mycket av det som
star kan upplevas som okontroversiellt ur ett svenskt perspektiv, dér sdvil
transparensen inom folkhdlsoomradet som lagkraven pa etikprovning
redan dr mycket hoga i jimforelse med ménga andra EU-medlemsstater,
liksom vissa andra nordiska grannlidnder. Det dr dock osidkert vad den
aktuella regleringen kommer att fa for konsekvenser for praxis kring hur
svensk lagstiftning om etikprovning efterlevs, och dven vad den kommer
att medfora for ”jimvikten” i gransoverskridande forskningssamarbeten
(se @ven art.45.4(b)). En uppenbar farhdga ér att regleringen kan komma
att tillata olika aktorer att kringgé svenska etikprovningsregler, eller att
den medfor att nivan pé praxis sdnks. Skrivningarna i forordningen
rorande detta behover fortydligas.

Artikel 33 punkt 5 kan i nuvarande form tolkas som att den bekréftar
reglerna om nationella bestimmelser och enskilds samtycke i artikel 9.2(a)
av europeiska dataskyddsforordningen, men konsekvenserna av
tillgédngliggérande av 1 artikeln nimnda kategorier av e-hdlsodata ar
oklara. Artikeln kan tolkas sa att endast anonymiserade data far lamnas ut.
Den kan ocksa tolkas sa att oavsett samtyckeskravet ska dven
pseudonymiserade uppgifter lamnas ut.

Uppsala universitet stéller sig kritiskt till att forordningen inte kraver
etikprovning vid anvéndning av pseudonymiserade e-hilsodata. En
vidhéftande risk dr att lander som i1 dagsliget har lagre krav pé
etikprovning kommer att underleverera” i forhéllande till Sverige och
andra linder med en hogre standard, eftersom det blir enklare och billigare
att inhdmta data frén ett annat land an att sjdlva leva upp till de hogre
kraven. Etikprovning har ldngre varit ett grundldggande krav 1 all
forskning som ber6r ménniskan péd det biomedicinska omradet, och EU tar
allt storre plats pa omradet. Att inte krédva genom hela EU/EEA att etiska
standarder dr hoga och efterlevs upplevs av Uppsala universitet som
otillfredstédllande. Forslaget att det inte krévs etikprovning vid anvéindning
av pseudonymiserade hélsodata (kénsliga personuppgifter) riskerar att
forsvaga den svenska Etikprovningslagens effekter 1 grainsoverskridande
situationer.

Slutligen ndmns inte en registrerad persons rétt till “opt-out™ i
forordningen. I nuvarande formuleringen av férordningens normer
gillande sekundér anvéndning av elektroniska data finns det ingen
mojlighet for den registrerade att vélja att dennes personuppgifter i
pseudonymiserad form inte omfattas av kap. IV. Vad géller forskningen
kan det i viss utstrickning anses som patvingat deltagande. Aven om det
finns en stark vilja i samhaéllet att frimja vetenskapliga framsteg och delta
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1 forskningen anser Uppsala universitet att onskan att inte delta maste
respekteras. Detta kraver att normer som mojliggor detta infors, alternativt
att denna mojlighet pekas ut 1 skdlen under Art.9(4) i GDPR och efterlevs
under EHDS.

Artikel 34

Uppsala universitet anser att forteckningen 6ver andamal i artikel 34 i
huvudsak &r rimlig och dverensstimmer med universitetets
forskningsuppdrag. Uppsala universitet anser dock att ett réttsligt
likstédllande av forskning med utvecklings- och innovationsverksamhet
(’Development & Innovation”) dr olyckligt och kan fa oklara
konsekvenser. Om nagot bor utvecklings- och innovationsverksamhet
omfattas av hogre krav for att motverka att aktorer drar nytta av
regleringen for att gynna motiv som inte uppfyller férordningens mal vad
giller bevarandet av integritet eller fraimjandet av allménintresse pa
folkhdlsoomréadet. Det innebér att universitet stéller sig kritiskt till att
artikel 34 punkt 1 foch g inkluderas i férteckningen i sin nuvarande form.
De bor antingen utgé 1 sin helhet eller forses med lampliga skyddsatgirder
till den registrerade och med hénsyn till forskares etiska skyldigheter
gentemot deltagande i forskningen.

Artikel 35

EU omfattar medlemsstater med vitt skild politik inom omréaden sasom
abortritt och sexuellt likaberattigande. Vilka produkter eller tjdnsters
utformning som strider mot “allmén ordning eller moral” kan 1 detta
sammanhang bli foremal for mycket skiftande tolkningar. Det ar
exempelvis fullt tinkbart att artikel 35 e skulle kunna tolkas som ett
forbud att behandla e-hélsodata i syfte att framstilla preventivmedel eller
bedriva konsbekriftande behandling eller abortvard. Artikel 35 erbjuder
ocksa 1 sin nuvarande utformning ett osdkert skydd for individer som
soker sddan vérd i en annan medlemsstat som &r forbjuden i hemlandet.
Uppsala universitet forordar en skarpare skrivning for att hindra att
hélsodata behandlas pa ett sddant sitt som kan leda till repression eller
diskriminering.

Artikel 36 — 39, 41, 49

Uppsala universitet bedomer att kravet pd organ med ansvar for tillgéng
till hilsodata torde kunna fyllas av e-hdlsomyndigheten, etikprévnings-
myndigheten (EPM) samt respektive forskningshuvudman. Detta kommer
givetvis att skapa utokade behov av resurstilldelning, men de
grundldggande rutinerna och kompetensen for att utféra uppgifterna som
listas i artikel 37 finns redan pa plats. Som med alla regleringar ser
Uppsala universitet en uppenbar risk for 6kad byrakratisk belastning for
myndigheter och enskilda. Detta maste vigas mot vinsterna med en dkad
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reglering, vilka i det har fallet torde vara stora — fragan ar hur omfattande
belastningen kommer att vara och hur den kommer att fordelas.

Med den aktuella regleringen kommer det att aldggas en skyldighet pa
forskare och datahéllare att informera den samordnande myndigheten om
att de innehar data. Det finns redan en rutin for detta inom de flesta
sjukvérdsregioner, samkoérd med EPM, och denna rutin kan sékert
anpassas for de nya kraven. Datahallares ansvar att prova nir hdlsodata
begirs ut medfor dock en storre osdkerhet. Det ar otydligt vilka verktyg
enskilda datahallare kommer att ha for att bedoma om krav som anges i
artikel 34 ar uppfyllda. Bevisbordan ligger rent rittsligt pd den som begér
ut data, men fragan dr om det i praktiken kommer att bli sé att
arbetsbordan att kontrollera det hamnar pa datahallaren, och om de
kommer att ha verktyg och stdd for att utfora den kontrollen.

Denna risk ar sdrskilt hog i situationer som beskrivs under artikel 49, som
torde vara tillimpbar pd manga forskningsprojekt, i synnerhet déir det
giller e-hélsodata fran en enskild datainnehavare i en enda medlemsstat.
Forutom att proceduren medfor en belastning for enskilda forskare eller
forskargrupper ar det inte heller beskrivet nar data méste 1dmnas ut. Har
foreligger en stor risk att byrakratiska bordor hamnar pa enskilda forskare,
vars omfattning &r svér att overblicka.

Det dr mycket positivt att de ansvariga organen alaggs den uppgift som
beskrivs under artikel 37 punkt 1 o, men uppgiften ér i nuvarande form
otydligt beskriven och behover konkretiseras. Framforallt géller detta pa
vilket sdtt organen forvintas “underlitta grinsdverskridande tillgang till e-
hilsodata for sekundir anvindning”. Tolkningsutrymmet dr med
nuvarande formulering ndrmast obegransat, och ndgon form av konkretion
ar nodvandig for att punkten ska ha ndgon betydelse.

Ytterligare en risk for byrékratisk belastning finns i artikel 39. Det ar
oklart om det ska aligga den centralt samordnande myndigheten,
respektive ldrosite eller huvudmannen att tillhandahalla den érliga
verksamhetsrapporten.

Artikel 44

Artikel 44 kan innebéra en potentiell forsvagning av skyddet f6r
persondata som ges av GDPR, da den enbart nimner sanktioner for att
sikerstélla pseudonymisering och det ldmnas till enskilda medlemsstater
att avgora vilka sanktioner som ska tilldmpas.

Artikel 45

Uppsala universitet stéller sig positivt till artikel 45 punkt 3, vilket
kommer att underlitta for granséverskridande forskning. Universitetet ser
dock en problematik med att tillimpa forordningen pa denna punkt s&
lange olika medlemsstater har olika standarder for etikprovning och
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skyddet for den enskilde att godkénna anvandandet av deras hélsodata for
forskning. Det blir indirekt den enskildes ansvar att hélla reda pa
skillnader i nationella regelverk, vilket forsvarar personers fria rorlighet
och mojligheten att soka vérd 1 flera olika medlemsstater. Problemet med
att nationella regler utgor ett hinder for datadelningen och darmed
samarbetet diskuterades redan under beredningen av GDPR. Uppsala
universitet foreslar att regler angaende hanteringen av griansdverskridande
situationer fortydligas, t.ex. genom tydligare vigledning i forordningens
syfte.
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