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det europeiska hilsodataomradet, COM(2022) 197

Vardférbundet &r ett yrkes- och fackférbund fér legitimerade barnmorskor,
biomedicinska analytiker, rontgensjukskdterskor och sjukskoéterskor. Férbundet har
drygt 115 000 medlemmar, varav drygt 90 000 &r yrkesverksamma inom hélso- och
sjukvard. Vardférbundet arbetar fér en personcentrerad, sédker och néra vard samt en
Jjémlik hélsa.

Bakgrund

Den 3 maj 2022 presenterade kommissionen sitt forslag till en férordning med
tilhérande meddelande om det europeiska halsodataomradet, inom ramen for den
europeiska datastrategin (COM (2022) 66). Syftet med kommissionens forslag till
forordning ar dels att ge enskilda inom EU en 6kad kontroll éver sina halsodata, dels
att gora det lattare att dela och fa tillgang till olika typer av halsodata. Detta galler bade
inom varden (primaranvandning) och for bland annat forskning, innovation och
beslutsfattande (sekundaranvandning).

Vardforbundets yttrande 6ver kommissionens forslag

| det har avsnitt foljer Vardférbundets allménna synpunkter atféljt av direkta synpunkter
pa EU kommissionens forslag.

Personen maste fa okad tillgang till sina halsodata

Informationshanteringen i vard och omsorg ar central fér en personcentrerad, god och
saker vard. En val fungerande informationshantering ar ocksa en viktig arbetsmiljéfraga
for vardens professioner.

For att 0ka delaktighet i planering och beslut om insatser, vard och behandling ska
patienter och omsorgstagare kunna ta del av informationen sjalva eller genom ombud.
Viktig information ska med patientens samtycke folja patienten éver vard- och
omsorgsgivargranserna pa ett enkelt och sakert satt. Genom detta kan samverkan och
samarbete mellan olika vardgivare/omsorgsgivare underlattas och patientsdkerheten
forbattras. Sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation, det vill sédga att vard- och

VARDFORBUNDET Adolf Fredriks Kyrkogata 11, Box 3260 103 65 Stockholm Tel: 0771-420 420 Fax: 010-451 60 00
E-post: info@vardforbundet.se www.vardforbundet.se


mailto:s.remissvar@regeringskansliet.se

omsorgsgivare ska kunna lasa varandras dokumentation, bor inféras eftersom det kan
Oka sakerhet och kvaliteten i varden och omsorgen.

Interoperabiliteten, det vill sdga att olika digitala system i olika delar av landet (och i
férlangningen inom EU) och olika delar av halso- och sjukvardssystemet ska vara
kompatibla och kunna kommunicera med varandra, maste fa en |6sning. Inte minst
behdver journalsystemen utvecklas for att battre stddja métet i den personcentrerade
halso- och sjukvarden. De behdver ocksa anpassas till verksamheternas processer och
alla professioners behov.

Ratt information ska finnas tillganglig, vid ratt tillfalle och pa ratt plats fér behorig halso-,
sjukvards- och omsorgspersonal. Tekniken for att dokumentera och fa tillgang till
information maste finnas dar métet med patienten ager rum.

Vardférbundet har i aterkommande yttranden papekat vikten av att staten behéver ta
ansvar for en samordnad styrning av vardens digitalisering. En styrning som innefattar
en tidpunkt fér nar vardgivarna ska kunna erbjuda alla personer en nationellt
sammanhallen informationséverforing (som journalféring). Den 6kade styrning som
Vardférbundet efterfragat ser nu ut att i stallet komma fran ett EU-direktiv. Det ar
positivt om personen pa sa satt far 6kad tillgang till sina halsodata. Samtidigt finner vi
att det har innebar nya utmaningar och att utvecklingen mot gransoéverskridande
datadelning behodver ske i flera steg.

Halsodata — en sarskilt kanslig personuppgift

Kommissionen finner att enskilda i dag har svart att utdva sina rattigheter avseende
sina egna halsodata, vilket 6verensstammer med Vardférbundet syn. Ett skal till det ar
enligt kommissionen olika staters tolkningar av EU:s dataskyddsforordning.
Vardférbundet har aven kunnat notera att det &ven inom nationer kan rada olika
tolkningar kring hur halsodata bor hanteras.

Halsodata tillhor i férordningen de sarskilda kategorier av personuppgifter som inte far
registreras, utom vid sarskilda undantag och som kraver samtycke. Halsodata ar alltsa
definierad som en sarskilt kanslig personuppgift och det ar darfér inte féorvanande att
hanteringen omgardats med restriktivitet. Kommissionens I6sning &r nu att gora
halsodataomradet till det forsta av ett flertal annonserade dataomraden med ett eget
direktiv (i 6vrigt namns omraden for offentlig forvaltning, energi och jordbruk).

Det blir motsagelsefullt att EU:s dataskyddsférordning gor skyddet av halsodata sa
snavt att det behdvs ett eget direktiv for att 6ka praktisk tilldmpning. Att restriktiviteten
medfort att personen sjalv saknat transparens och digital tillgang till sina halsodata
borde darfér kunna I6sas med fortydliganden eller férandringar av EU:s
dataskyddsforordning.

Primardata — enskildas ratt till sina halsodata (kapitel 1l)

"Fysiska personer ska ha ratt att fa tillgang till sina personliga e-halsodata som
behandlas i samband med primar anvandning av e-halsodata, omedelbart, kostnadsfritt
och i ett 1attlast, konsoliderat och tillgangligt format.” Artikel 3 (1), s.53.

"Fysiska personer ska ha ratt att fa information om de vardgivare och halso- och
sjukvardspersonal som har fatt tillgang till deras e-halsodata inom halso- och



sjukvarden. Informationen ska tillhandahallas omedelbart och kostnadsfritt genom
tjanster for tillgang till e-halsodata.” Artikel 3 (10), s.54

Vardférbundet instdmmer i kommissionens forslag att enskilda personer ska ha ratt att
utan kostnad, omedelbart och pa ett Iattillgangligt satt, kunna f4 tillgang till egna
elektroniska halsodata som behandlas for primaranvandning. Enskilda ska ocksa ha
ratt att begransa tillgangen till sina halsodata for sjukvardspersonal, samt i det flesta
fall fa information om vilka personer som fatt tillgang till ens halsodata.

Att fysiska personer bér kunna ge andra fysiska personer som de sjalva valjer, till
exempel slaktingar eller andra narstaende fysiska personer, tillstand att fa tillgang till
eller kontrollera atkomsten till deras personliga e-halsodata eller anvanda e-
halsotjanster for deras rakning ar rimligt och kan underlatta for bade den enskilde och
anhdriga i manga situationer. Har bér man samtidigt beakta och hantera risken att den
enskilde kan uppleva ett tvang att dela sina halsouppgifter. Artikel 3 (5), s.53

"Fysiska personer far fora in sina e-halsodata i sin egen elektroniska patientjournal
eller i den elektroniska patientjournalen for fysiska personer vars halsoinformation de
kan fa tillgang till, genom elektroniska tjanster for tillgang till halsodata eller appar som
ar kopplade till dessa tjanster. Denna information ska markas sa att det syns att den
har forts in av den fysiska personen eller dennes foretradare.” Artikel 3 (6), s.54

| en personcentrerad vard ar det viktigt att enskilda ska ha ratt att via digitala tjanster
(eller genom att pa annat satt kontakta vardgivaren) lagga till information i sin egen
patientjournal eller i en journal som avser en person vars halsodata de har ratt att ta
del av. Om en person pa det har sattet tillfér stora mangder information eller halsodata
kan det emellertid bidra till nya utmaningar fér halso- och sjukvardspersonalen, vilket vi
utvecklar under avsnittet halso- och sjukvardspersonalens tillgang till personliga e-
halsodata.

"Fysiska personer ska ha ratt att ge tillgang till eller begara att en datainnehavare i
héalso- eller socialférsakringssektorn éverfor dess e-halsodata till en mottagare som de
sjalva valjer i halso- eller socialférsakringssekton, omedelbart och kostnadsfritt och
utan att detta hindras av datainnehavaren eller tillverkarna av de system som den
innehavaren anvander.” Artikel 3 (8), s.54

Att den enskildes halsodata ska folja personen oavsett system och vardgivare, savida
inte personen sjalv begransat en sadan 6verféring, 6verrensstammer med
Vardférbundets syn. Nar kommissionen hanvisar till "en datainnehavare i halso- eller
socialférsakringssektorn” finns det emellertid risk for en vidare tolkning utéver
vardgivare och en halso- eller vardsituation. Ar exempelvis ett férsakringsbolag eller en
privat halsoapp en sadan datainnehavare? Det far inte rada oklarheter om mellan vilka
organisationer som halsodata far dverféras. En sadan tydligare definition av
datainnehavare inom halso- och sjukvarden maste utga ifran en forsiktighetsprincip.

Halso- och sjukvardspersonalens tillgang till personliga e-hdlsodata (kapitel Il)
"Nar halso- och sjukvardspersonal behandlar data i elektroniskt format ska de

a) ha tillgang till e-halsodata for de fysiska personer som star under deras behandling,
oavsett forsakringsmedlemsstat och behandlande medlemsstat,



b) sakerstalla att personliga e-halsodata for de fysiska personer som de behandlar
uppdateras med information om de halso- och sjukvardstjanster som tillhandahalls.”
Artikel 4 (1)

Vardférbundet menar att for att ovanstaende ska kunna ske effektivt och bidra till en
god arbetsmiljo behéver vardinformationssystemen dels kunna anpassas till olika
vardprofessioner, dels kunna tas med av personalen sa att dokumentationen kan ske i
samband med patientmdtet/behandlingen. Uppdatering av information ska aldrig krava
dubbeldokumentation.

Vardférbundet stddjer att den enskilde normalt bér kunna fa information om vilka
personer som fatt tillgang till deras e-halsodata. Det blir samtidigt tyvarr allt vanligare
att vardpersonal utsatts for hot fran patienter eller anhdériga. Det bor darfor finnas regler
for nar och hur den har ratten kan begransas.

"Vissa medlemsstater tillater att fysiska personer lagger till e-halsodata till sina
elektroniska patientjournaler eller lagrar ytterligare information i sin separata personliga
patientjournal, som halso- och sjukvardspersonal kan fa tillgang till... en sadan
mojlighet bor darfor faststallas for det europeiska halsodataomradet i hela EU. Det kan
handa att information som anges av fysiska personer inte ar lika tillforlitig som e-
halsodata som anges och kontrolleras av halso- och sjukvardspersonal och denna bor
darfor tydligt markeras sa att kallan till dessa ytterligare uppgifter framgar.” s.28 (10)

Att den enskilde sjalv kan lagga till information i sin egen patientjournal kan vara en
tillgang i en personcentrerad vard. Det kan samtidigt bidra till nya utmaningar och
risker. Om en person tillfér mycket halsodata eller annan information behéver det
kunna hanteras av halso- och sjukvarden. Varden behover i sa fall effektiva system for
att sbka fram och presentera den information som ar relevant for det aktuella
vardmotet. | annat fall ar risken stor att administrationen okar for vardpersonalen. Det
finns aven en risk att personer noterar viktig information i sin journal, men som inte
hinner uppmarksammas av vardpersonalen om den ar ostrukturerad.

Sammantaget bor enklare och snabbare tillgang till patienters halsodata kunna bidra till
att bade forbattra halso- och sjukvarden och personalens arbetsmiljé. Det férutsatter att
systemen utvecklas for att bade underlatta for patienter och personal. Férutom att ge
tillgang till halsodata maste nya system aven underlatta uppféljning och utveckling av
verksamheterna. Det bér vidare vara en sjalvklarhet att alla professioner inbjuds att
delta i utvecklingsarbetet. Vardpersonal, saval som patienterna, maste aven fa tillgang
till utbildning kring e-halsodata, Al och annan e-halsa for de ska kunna kanna sig
trygga i sin anvandning av tjansterna.

Viktigt med ett tydligt ansvar (kapitel Il)
Varje medlemsstat ska utse en e-halsomyndighet som ska ansvara fér genomférandet
och efterlevnaden av detta kapitel pa nationell niva.” Artikel 10 (1).

Vardférbundet instdmmer i att det bor vara en myndighet i varje stat som tydligt tar
ansvaret for att uppgifterna i direktivet genomférs.

Integrationen av ehalsodata bor ske stegvis
Nar det pa sikt finns ett harmoniserat system for halsodata bor personer kunna dela
alla eller valda delar av sina halsodata med vardgivare inom hela EU.



Vardférbundet anser dock att den har utvecklingen bor ske stegvis. | steg ett sker
inférandet nationellt i enlighet med en EU gemensam tidplan och utifran den standard
som samordnas via EU och de nationella E-halsomyndigheterna. | nasta steg kan e-
halsodata goras gransoverskridande. Har bor det aven vara mojligt att vissa
geografiska omraden med manga gransoverskridare gar fore i pilotprojekt.

Skalet till att vi ser inférandet i flera steg ar att Vardférbundet bland annat bedémer att
det behdvs en fordjupad analys av konsekvenserna av gransdverskridande delning av
halsodata. Nagra exempel pa fragor i en sadan analys kan vara:

e Har det betydelse hur olika stater organiserat halso- och sjukvarden?
Exempelvis andel offentligt — privat, andel skattefinansiering,
forsakringslosningar.

e Halso- och sjukvard eller fragor med kopplingar till halsa och livsstil kan
beddmas olika i olika lander, bade kulturellt och i lagstiftning. Exempel ar abort,
hbtq, missbruk, dodshjalp, sprutbyten. Behdver en enskild vara medveten om
det innan man valjer att dela halsodata?

Finns det patientrisker om halsodata ska éversattas?

e Val av eller vilka behandlingar som utférs kan variera mellan lander. Hur ska
enskilda och vardpersonalen férhalla sig till sddana situationer och halsodata?

o Kommissionen uttrycker sjalva att det beh6vs det nagon form av miniminiva av
Ehalsa innan det ar meningsfullt att dela halsodata? "Férst nar fler
medlemsstater har infort MinHalsa@EU och utvecklat de nédvandiga verktygen
kommer anvandningen, utvecklingen och underhéllet av dem att bli effektivare i
hela EU.” Vi ar tveksamma till att alla stater nar den nivan i alla delar med
nuvarande tidplan. Hur beddms om man uppnatt rimlig miniminiva och hur gar
man vidare i de fall flera lander inte kvalificerar sig?

Sekundardata — Det behovs utforligare konsekvensanalyser (kapitel 1V)
Digitaliseringen har stor potential att pa ett flertal satt férandra, forbattra och
effektivisera halso- och sjukvarden. Det galler allt fran arbetssatt och metoder for
precisionsmedicin till basal omvardnad. Halso- och sjukvard ska samtidigt utga ifran
behov och vara jamlik. Vardforbundet ser darfor att det ar viktigt att utveckla
anvandningen av och tillgangen till anonymiserade sekundardata, men ocksa att den
utvecklingen inte far hastas fram pa grund av en 6nskan fran en kommersiell marknad.

Den europeiska fackliga organisationen fér offentliganstallda (EPSU), som
representerar cirka 8 miljoner arbetstagare i EU, understrok i april i ar att "We cannot
trust nor rely on an approach that would give commercial interests (from companies
seeking profits) any role in a health data sharing space.””

Att omradet sekundardata behéver en fordjupad analys har regeringen visat sa sent
som i maj nar man tillsatte utredningen "Halsodata som nationell resurs for framtidens
halso- och sjukvard”?. | Sverige har vi dven erfarenheter av det misslyckade férsoket
att skapa en liknande plattform som kommissionen nu foéreslar. "Halsa for mig” var
tankt att bli tjansten dar invanarnas alla varduppgifter samlades pa en plats.
Patientjournaler, recept och annan varddata skulle enkelt nas digitalt. Aven halsoappar

1 European Health Data Space needs to protect patients and workers’ rights | EPSU
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och liknande egendata skulle kunna adderas. Vardférbundet kanner inte till att nagon
utredning som narmare belyst varfér projektet inte kunde genomféras?

Vardférbundets asikt att omradet sekundardata behdver en fordjupad analys forstarks
ytterligare av att EU-kommissionen ger e-halsodata en mycket bred definition:

"Detta kan ocksa omfatta relevanta data fran halso- och sjukvardssystemet
(elektroniska patientjournaler, uppgifter om forsakringsansprak, sjukdomsregister,
genomdata osv.) samt data som paverkar halsan (t.ex. konsumtion av olika amnen,
hemldshet, sjukforsakring, minimiinkomst, yrkesstatus, beteende, inklusive
miljéfaktorer, till exempel féroreningar, stralning, anvandning av vissa kemiska amnen).
De kan ocksa omfatta persongenererade data, sasom data fran medicintekniska
produkter, halsoappar eller andra kroppsnara anordningar och e-halsoappar.” (39),
s.37

For forskning och annan utveckling ar det forstas relevant att kunna koppla ihop till
exempel sjukdomar med livsstilsfaktorer. Inte minst for att forbattra den férebyggande
halso- och sjukvarden. De har kopplingarna 6kar samtidigt redan héga krav pa bland
annat etik och jamlikhet aven om vi utgar fran anonymiserad data. Vardférbundet ser
inte att kommissionens foéreliggande forslag beskriver hur de har kraven ska
balanseras. Framférallt nar det galler hur kommersiella foretag kan fa nyttja halsodata.

Vardférbundet vill ocksa understryka att avgifter eller kommissionens féreslagna rutiner
for att ta del av halsodata inte far bli till hinder for att ta del av halsodata i enlighet med
offentlighetspricipen.

Samtycke eller méjlighet till “opt-out”

Viljan att vara med och bidra till forskning och utveckling brukar ofta vara stor nar
manniskor tillfragas i undersdkningar. Det finns forstas ocksa en grupp som ar mer
skeptiska. Aven om halsodata gérs anonymiserad, s& kan det vara s& att det ar
forskningen eller utvecklingsarbetets inriktning som man ar skeptisk till. Att begara
personligt samtyckte for att fa ta del av anonymiserade halsodata skulle samtidigt bli till
ett for stort hinder. Daremot bedémer Vardférbundet att det bor finnas méjlighet att
generellt avsta fran att ens halsodata anvands till forskning och utveckling, en sa kallad
mdjlighet till "opt-out”.

Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

EU-kommissionen bedémer att en reglering pa EU-niva behdvs for att framja
gransoverskridande halsodatafloden samt for att skapa en gemensam inre marknad for
halsodata, digitala halsoprodukter och -tjanster, men att férslaget inte ska ses utgora
en reglering av hur halso- och sjukvard ska ges eller av medlemsstaters digitala
halsotjanster.

Vardférbundet menar att informatik ar en vital del av halso- och sjukvarden och att
utveckling och férandringar av informationssystem med storsta sannolikhet aven far
paverkan pa andra delar av halso- och sjukvarden. Aven om utvecklingen till stérsta del
skulle finansieras med EU-medel kommer vardgivare behdva avsta personal till bland
annat utvecklings- och utbildningsinsatser. Inte minst kravs personalens medverkan for
att skapa anvandarvanliga system.



Personal inom halso- och sjukvarden kan aven behéva kompensera for enskildas olika
niva av e-kompetens eller behdva bista patienterna med att komma at och hantera sin
halsodata. Digitalisering gar ocksa bortom tekniken och kraver oftast férandringar i
arbetssatt och rutiner.

Konklusion

Sammantaget ar Vardférbundet positiv till flera av de utvecklingssteg som EU-
kommissionen foreslar, dar mojligheten for enskilda personer att ta del av eller dela sin
digitala halsodata med olika vardgivare framstar som det mest vasentliga.
Vardférbundet bedémer samtidigt att EU-kommissionen underskattar forslagets
paverkan pa halso- och sjukvarden i ett vidare perspektiv och att forslaget innehaller
flera delar som darfér behéver en férdjupad analys.

Py

Forbundsordforande
Vardforbundet



	Yttrande - Europeiska kommissionens förslag till Europaparlamentets och Rådets förordning om det europeiska hälsodataområdet, COM(2022) 197
	Bakgrund
	Vårdförbundets yttrande över kommissionens förslag


