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Sammanfattning

Vistra Gotalandsregionen (VGR) och Sahlgrenska Universitetssjukhuset (SU) har
getts mojlighet att 1dmna synpunkter pd det forslag till EU-férordning om det
europeiska hédlsodataomradet som EU-kommissionen kommunicerat i maj 2022.
Det aktuella remissvaret dr framtaget gemensamt av VGR och SU.

Forslaget till ny EU-forordning (European Health Data Space, EHDS) ska
mojliggdra en forbattrad och bredare anvandning av elektroniska hilsodata for
savdl primér som sekundér anvindning. Den foreslagna forordningen innehaller
ocksa ett EU-gemensamt regelverk for elektroniska patientjournalsystem och
hélsoappar och deras certifiering inom EU. Vidare foreslas en struktur for hur
oversyn och nationellt myndighetsansvar ska utformas.

VGR ir 1 princip positiv till ett 6kat nyttjande av hélsodata, i1 linje med uttalade
mal 1 den nationella strategin for life science som kommunicerades av regeringen
2019, och som VGR omsatt i en regional plan f6r implementering. VGR
vilkomnar en gemensam EU-forordning som reglerar ett omrade som i nuléget
har ett antal begriansningar och lasningar, betingat av bland annat existerande
lagrum inom Dataskyddsfoérordningen (GDPR) och Patientdatalagen (PDL). Det
finns dock ett antal aspekter som behdver beaktas i det pagdende arbetet mot en
antagen forordning.

VGR vill ssmmanfattningsvis framfora foljande dvergripande synpunkter pd den
foreslagna forordningstexten for det fortsatta arbetet:

e Definition av e-hélsodata (EHD) &r bred, inklusiv och behdver darfor
ytterligare detaljeras.

e Definitionen av elektroniska patientjournalsystem (EHR) ér inte entydig och
riskerar ocksa att inkludera manga informationssystem i ett komplext
regelverk och driva kostnader.

e Skillnader mellan informationsidgarskap och datadgarskap bor belysas ndrmare
da det blir oklart vem som bér ansvaret for data/information i olika kontexter.

e Konsekvenser genom fordndring av nationellt lagrum behdver hanteras, da
vissa delar dr oforenliga med OSL och PDL.

e Centralbyrakrati for informationsstruktur foreslas, detta stiller mycket stora
krav pa samverkan for att ni en dndamalsenlig l6sning.

e Anonymiserade data som huvudprincip for sekunddranvandning &r
svarhanterat, och kan innebéra ett steg tillbaka for forskningen.
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e Forslaget dr kostnadsdrivande att genomfora, och det behdvs en béttre
presentation av underlag som legat till grund for finansiella uppskattningar av
savil kostnader som mojlig effekthemtagning.

e Sekundirdata maste vara ett derivat av priméardata, kan berikas givetvis men
“rdmaterialet” méste vara detsamma.

e EHDS har en utgédngspunkt i réittigheter for fysiska personer. Hilso- och
sjukvardens behov av information (undantaget sekundirindamal) har inte lika
tydligt fokus. Det kan leda till svarigheter nir dessa gruppers intressen star
emot varandra.

e Gemensamt personuppgiftsansvar ger upphov till tolkningsproblem som
behover fortydligas.

e Datakvalitet behover definieras utifran fler parametrar dn efterlevnad mot en
forutbestdmd struktur, datas kontext behover framga.

e Ett inférande av EHDS medf6r en ambitionshdjning vad géller regionernas
tillgang till kompetens inom omradden som informatik, standardisering och
terminologi. Detta innebdr 6kade krav pd kompetensforsorjning genom
utbildning och personalresurser.

e Kopplingar till internationella standardiseringsarbeten som redan pagar
saknas, till exempel rorande internationella patientdversikten.

For de olika delarna av forslaget till ny EU-forordning har VGR och SU
synpunkter som ges i den fordjupade beskrivningen.

Fordjupad beskrivning av arendet

Europeiska kommissionen har i maj 2022 kommunicerat ett forslag till ny EU-
forordning som ska mdjliggora en forbattrad och bredare anvindning av
elektroniska hélsodata for savil primér som sekundér anvandning.

Vistra Gotalandsregionen (VGR) ér i princip positiv till ett 6kat nyttjande av
hilsodata. VGR vilkomnar en gemensam EU-forordning som reglerar ett omrade
som i nuléget har ett antal begriansningar och ldsningar, men det finns ett antal
aspekter som behdver beaktas i det padgdende arbetet mot en antagen forordning.
En sadan aspekt dr balansen mellan primér- och sekundéranvindning dar
datahantering for syftet hédlso- och sjukvard inte far forsvéras av 6kad
ambitionsniva for sekundiranvéindning.

VGR o6nskar framfora foljande mer detaljerade kommentarer om det specifika
forslaget, och har sammanstéllt dessa i ett stycke med generella synpunkter, och
darefter specifika synpunkter for vissa artiklar i den foreslagna forordningen.

Generella synpunkter

Den foreslagna lagstiftningen medfor utmaningar i relation till bland annat
Tryckfrihetsforordningen (TF), Offentlighets- och sekretesslagen (OSL) samt
Patientdatalagen (PDL). Det kommer krévas ett flertal dndringar i svensk lag for
att na kongruens med det aktuella forslaget till ny forordning. Hélsodataomradet
ar det forsta av nio omraden for vilka Europeiska kommissionen signalerat att
man forbereder nya dataférordningar, vilket innebér att for Sveriges del bor
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hénsyn till framfor allt relationen till grundlagsskyddade principer (som i TF)
Overvigas redan nu.

Praktiska och tidskriavande atgirder ir kopplade till inforandet av
forordningen, t ex behdver hdnsyn tas till att kompatibla journalsystem finns
tillgdngliga, och kontrollerande organ ska utses och vara operativa. De
berdkningar som forslaget innehaller vad giller kontrollorgan och kostnader ter
sig ocksa optimistiska.

Skillnader mellan informationsigarskap och dataigarskap bor belysas
nirmare da det blir oklart vem som bér ansvaret for data/information i olika
kontexter. Om en patient soker vard dokumenterar vardgivare vad som &r relevant
utifran vardhindelsen. Dessa data delas sedan med andra aktdrer som lagger till
data utifran sin kontext, det kan vara hélso- och sjukvardspersonal, patienten sjilv
eller andra aktorer. Vid extraktion och analys av den samlade
informationsméingden kring denna vardhindelse kan innehallet ha kommit att
andras 1 forhallande till ursprunglig kontext. Vem ansvarar da for respektive
datamingd samt informationsméngd?

Forordningen anvinder begrepp sdsom personliga e-hélsodata, icke-personliga e-
hilsodata, anonymiserade e-hdlsodata och e-hdlsodata i pseudonymiserat format.
VGR ser att det finns en risk att det kommer uppsté forvirring i vad som
innefattas i vilket begrepp. Det ér redan idag inte helt latt att i praktiken gora
gransdragningen mellan icke-pseudonymiserad data, pseudonymiserad data och
anonymiserad data. Det dr ocksa oklart vilka genetiska data som inte omfattas av
definitionen av personuppgifter enligt GDPR.

En viktig aspekt dr hur nationella strukturer hanteras infér och under ett
inférande av EHDS: ska dessa fortfarande gilla och anvéndas? En mojlig
paverkan finns nir det giller etikprovning, men ocksd annan lagstiftning liksom
datafldden for statistikuppfoljning.

Centralbyrikrati for informationsstruktur foreslas, men detta har tyvérr inte
hittills varit en framgéngsrik vag i Sverige, framfor allt pa grund av bristande
samverkan mellan myndigheter och sakkunniga pé regional och lokal nivd. Denna
samverkan ar en forutsdttning for att verksamhetens behov ska kunna driva
utvecklingen. Ett exempel pa detta dr Nationell Informationsstruktur (NI). Denna
togs fram genom att en myndighet arbetade fram strukturen utan att aktivt
samverka med regionerna, vilket har gjort att andamélen med vardens géngse
informationsbehandling inte belyses. Detta gor att man inte prioriterar vardens
perspektiv utan ser till ett annat syfte, ndmligen att skapa enhetlighet utifrdn en
myndighets uppdrag.

I relationen till leverantorer av elektroniska patientjournalsystem é&r det i
grunden en god utveckling att foreskriva gemensamt beskrivna
informationsméngder som ett krav pa marknadens aktorer. Detta ger regioner och
véardgivare en starkare stdllning och battre mdjligheter att vélja &ndamalsenliga
system.
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VGR anser att sekundiir anvindning av hilsodata i huvudsak ér positivt.
Detta krivs for att kunna bedriva god och progressiv forskning och utveckling,
och for att forbattra hilso- och sjukvéarden. Det behdver dock goras pa ett
rattssdkert sitt, samtidigt som nyttan for individen behdver vara tydlig och
individens integritet virnas. Det dr i grunden mycket positivt att data inte far
anvéndas till nackdel for fysiska personer. Utan detta forbud &r det svart att kunna
nyttja lagens fulla potential.

Avseende datakvalitet dr det viktigt att definiera denna utifrén fler parametrar édn
efterlevnad av en forutbestdmd struktur. En forutsiattning vad avser kvalitet ar att
den méste utgd ifrdn primédranvindningen av data och dess behov, dérefter kan
kvalitetskraven byggas pa utifran denna grund. Det fér aldrig vara sa att
sekundédranvindningens krav styr primdrkvalitetskraven. Inte bara innehall kan
fordandra tolkningen av data utan dven dess struktur. Nar manga aktorer ska dela
samma data utifran olika behov och dndamaél ar det ocksé viktigt att data inte bara
ar tillgdnglig utan att man kan sékra i vilket kontext den dr producerad. Det
beskrivs mojligheter for andra aktorer &n den som ursprungligen producerade data
att kunna korrigera/berika aktuella data. Det dr dock oklart vilka rittigheter och
mojligheter detta medfor i praktiken? Vem dger radata (ursprungspubliceringen)
och vad innebér det 4gandeskapet for ansvar for datas korrekthet?

Hela forslaget andas en positiv ambitionshdjning vad géller kompetens inom
omriden som informatik, standardisering och terminologi. Detta forutsatter
att staten och regionerna agerar med framforhéallning inom dessa omradden. Det
foreligger en kompetens-/personalbrist som inte kan kompenseras enbart med
utokning av mojligheterna till sdvil hogskoleutbildningar som
kompetensutveckling inom dessa omraden. Sedermera behdver ocksa regionerna
resurser for att anstélla personal med malséttning att genomdriva de &ndamaél och
syften som forslaget framhaller.

Forslaget innehaller ménga intressanta forslag till 16sningar men det saknas
direkta kopplingar till de internationella standardiseringsarbeten som redan
pagar. Ett exempel som dr virt att ndmnas dr den internationella patientdversikten
(ISO-27269:2021). Forslaget innehaller detaljer kring detta men det framgar inte
om det dr avstimt med ISO:s arbete vad giller Internationell Patientdversikt.

En generell synpunkt avseende sekundar anvidndning av hélsodata for t ex
framtagande av statistik dr nir data ska overforas. Det &r ur forslaget till
forordning svart att f6lja ndar och hur datadverforingen initieras, detta skulle battre
kunna askadliggoras 1 figurer. Vidare bor det klarldggas om detta styrs av att data
efterfragas och utldmnas vid varje enskilt tillfdlle, eller om automatiserade
overforingar dr mojliga inom ramen for den nya forordningen.

Avslutningsvis vill VGR ocksé papeka att forordningen innehéller hinder mot
grundsyftet i forordningen, till exempel genom faststéllda tidsramar for
utldmnande av hdlsodata. Ett exempel som lyfts fram i forslaget ar covid-19-
pandemin och hur effektiv dataanvéndning har varit en forutséttning for att snabbt
utveckla behandlingsmetoder under pagaende pandemi. Grundsyftet i forslaget ar
att tillgéng till data skall efterstridvas, men detta huvudsyfte motverkas av de 1
forslaget angivna tidsramar som olika dataaktorer har att forhalla sig till. Enligt
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nuvarande forslag till forordning skulle covidrelaterade sekundérdata bli
tillgdnglig forst 6 manader efter det att forfragan om tillgdng lyfts, se specifika
synpunkter nedan avseende artikel 41 och 46. Information som efterfrdgas enligt
avsikten med denna forordning behovs ofta skyndsamt efter det att forfragan har
gjorts fOr att maximera vérdet av efterfragad information.

Kapitel | — Allmanna bestammelser

Artikel 2: Definitioner

e 1b: Definitionerna behover stimma dverens med ContSys. I nuvarande
version ndmns ej etablerade standarder, forordningen behover ta hojd for
dessa.

e 2 a, 2 d: Definitionen av kvalitet blir problematisk eftersom den utgar ifrdn
andamalet sekunddranvindning. Det finns risker med att fokusera pa
marknadens villkor och fri rorlighet for varor och tjanster snarare dn
patientens mojligheter till en god vard, som &r primdranvéndningens
huvudsakliga syfte.

e 2l: Definitionen av telemedicin 1 denna punkt &r inte kongruent med att
myndigheter innehar uppdrag som definieras i artikel 10.

Kapitel Il — Primar anvandning av elektroniska hilsodata

Artikel 3: Fysiska personers rattigheter i samband med primér anvindning av
deras personliga e-hdlsodata
e 6. Fysiska personer far fora in elektroniska hélsodata 1 sin egen

elektroniska patientjournal: vad betyder det? I nuldget foreligger krav pa
att denna typ av uppgifter markeras som egeninforda. Forslaget vicker
dock en rad f6ljdfrdgor: hur ser ansvarsfordelningen ut for denna typ av
data? Vilka dr kraven pa systemleverantorer? Hur ska patientsdkerhet
beddmas om denna typ av data nyttjas for priméra syftet vard, t ex
forandring av behandling baserat pa hélsoappar?

Artikel 4: Halso- och sjukvardspersonalens tillgang till personliga e-hilsodata
e 4. Mojligheten att bryta en begransad tillgang ”Om behandlingen ar
nddvindig for att skydda intressen...” ger vardgivaren vital tillgang till e-
hilsodata, men dr denna tillgang tidsbegrinsad? Vem gor bedomningen
om vad som dr nddvandigt — vardgivare, behandlande lékare eller annan?

Artikel 5: Prioriterade kategorier av personliga e-hélsodata for primdr anvindning
e . ”Patientoversikter” dr en bred definition, med kategorierna i denna
specificerade i1 bilaga 1 till férordningen. Hur dverséttning ar tdnkt att ske
vid dverforing mellan medlemsstater framgar dock inte, utan behdver
belysas: forvintas en automatiserad 6versittning vid varje
overforingstillfille? Vem ansvarar for denna?

Artikel 6: Europeiskt format for utbyte av elektroniska patientjournaler
e 1. Skrivningen indikerar mycket detaljerad niva av styrning — det ar svart
att 6verblicka konsekvenserna av detta.
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e Val av kodningssystem och tekniska specifikationer kan paverka tid till
kravuppfyllande.

Artikel 10: E-hdlsomyndighet

e Den svenska Oversittningen, om dn i obestdmd form, ger intryck av att det
ar givet att e-hdlsomyndigheten blir aktuell for detta ansvar i Sverige. Det
finns dock alternativa enheter, t ex Socialstyrelsen, med vana att hantera
hélso- och sjukvardsdata. Likasa bor det vara mdjligt for regioner att
ansOka om uppgiftsansvar.

e 2k. Telemedicin dr ndgot som redan tillhandahalls som tjdnst inom hélso-
och sjukvarden. Om en annan myndighet fir detta uppdrag innebér det en
inbyggd troghet, om dn en utsedd myndighet kan vara kontrollinstans.

e 4. Det klargdrs att varje medlemsstat maste tillse att forutsdttningarna
(finansiella, personella, tekniska) for “e-hdlsomyndighet” finns. Forvintas
nagot EU stdd i detta eller innebér skrivningen i artikel 10 att det inte
kommer att finnas nagot sddant stod?

Artikel 12: Minhélsa@EU
e En central plattform, som i nuldget inte anvénds i Sverige, foreslas bli
obligatorisk. Vad innebér det i termer av tid och kostnad for
implementering? Det framgar inte tydligt i vilken omfattning central
datalagring ska ske, eller om det enbart dr aktuellt med datadverforing
mellan nationella noder pé forfragan. Sikerhetsrisker i det fall central
lagring och hantering ar aktuellt behdver noggrant Gvervégas.

Artikel 13: Kompletterande grinsdverskridande e-hdlsotjanster och e-
hilsoinfrastruktur
e Denna artikel exemplifierar inkongruensen med nuvarande begrénsningar
1 PDL, genom att utbyte av e-hilsodata mellan medlemsstater lagstadgas
medan det inte 4r mdjligt att dela data mellan regioner inom Sverige i
nuldget. I grunden ar detta positivt och belyser tydligt behovet av
fordndrad nationell lagstiftning.

Kapitel lll — Elektroniska patientjournalsystem och hélsoappar

Artikel 14: Samspel med lagstiftning om medicintekniska produkter och Al-
system
e Definitionen for vilka typer av produkter som inkluderas respektive
undantas fran kraven som definieras i EHDS behover vara skarp. Punkten
utgor 1 sin nuvarande utformning en mojlig bakdorr i férordningen som
behover bevakas.

Artikel 17: Skyldigheter for tillverkare av elektroniska patientjournalsystem
e Efterlevnad av kraven i EHDS utgoér i forslaget en forutsittning for
mojlighet att sdtta produkter till marknaden. Det upplevs inte klart
huruvida produkter satta till marknaden retroaktivt skall uppfylla
forordningens intention. Hela delen som ror krav for att {2 sitta produkter
till marknaden behover fortydligas och kompletteras med
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overgangsbestimmelser for att inte riskera att rubba konkurrenssituationen
pa marknaden.

Artikel 23: Gemensamma specifikationer
e 3. Denna punkt behover harmonieras med artikel 24 om teknisk
dokumentation, och dven specificeras i hogre grad for att konsekvenser
ska kunna overblickas.

Artikel 29: Hantering av risker med elektroniska patientjournalsystem och
allvarliga incidenter
e Marknadsbevakning som ingdr i Likemedelsverkets nuvarande uppdrag
behover ses 6ver och harmonieras mot kraven i EHDS.

Kapitel IV — Sekundar anvandning av elektroniska halsodata

Artikel 33: Minimikategorier av elektroniska data for sekundéir anvindning

e 5. Krav pa samtycke enligt nationell lagstiftning: ’opt-out” som princip &r
att foredra, och VGR har tidigare formedlat denna stdndpunkt i brev fran
SKRs regionjuristnitverk till Socialdepartementet 2019. Har individen
mojlighet att motsétta sig att dennes data tillgéngliggors for sekundar
anvindning? Det dr otydligt vad for samtycke som avses — till behandling
av personuppgifter? Till forskning? Det &r ocksa otydligt hur ett eventuellt
nationellt samtycke samspelar med EHDS.

Artikel 38: Skyldigheter for organ med ansvar for tillgang till hdlsodata gentemot
fysiska personer
e 3. Olampligt att det/de organ med ansvar for tillgéng till hdlsodata
informerar en fysisk person om upptéckter som kan paverka dennes hélsa.
Denna information bor istéllet formedlas via virdgivare eller behandlande
lakare.

Artikel 41: Datainnehavarnas skyldigheter
e 4, Tidsfordrojning for tillganglighet (2 manader) tycks baserad pa
forskning och innovationsbehov, men inte statistik med flera &ndamal. Se
aven artikel 46.
e 6. Begreppet "icke-personliga hilsodata™ ér i sig forvirrande, da det ar
oklart vad detta avser. Det dr ocksa tveksamt om dessa “icke-personliga
hilsodata” ske hanteras som Oppen data.

Artikel 44: Dataminimering och begrinsning av innehéllet
e Tveksamt om data alltid gar att pseudonymisera: t ex vid en ovanlig
sjukdom som ett fatal personer i Sverige har.

® [ Sverige finns i nuldget mojlighet fa utlimnat data 1 klartext for
forskningsdndamal, medan EHDS endast tillater utlimning i anonymiserad
eller pseudonymiserad form. Denna begransning riskerar att allvarligt
forsdmra mojligheterna till &ndamalsenlig forskning i Sverige.
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Artikel 45: Ansokningar om datatillgéng

e Hur sédkerstills livscykelhantering av forskningsdata? Det innebir en
forsdmring jdmfort dagens situation om endast tillfallig access till data ges
1 central miljo.

e FAIR-principerna (som innebér att forskningsdata ska gé att hitta, det ska
finnas information om hur man far tillgang till dem, de ska vara
kompatibla med andra data, och de ska vara mojliga att dteranvénda)
refereras men det dr oklart hur de ska implementeras och kunna stodjas.

e Hantering pa central séker plattform. Vilka gallringsregler mm géller?

e Ska etikgodkénnande fortfarande kréavas (ndmns ej som underlag i
ansdkan enligt p 2)? Kommer detta harmoniseras inom EU? Vad géller om
ansokan avser datakéllor 1 flera 1dnder?

Artikel 46: Datatillstdnd

e Risk att tiden for tillgang till data kan bli lang (standard 2+2+2 manader): Efter
ansokan har organ tva manader pa sig att utfirda eller avsla ansokan
om datatillgédng (art. 46.3). Organet ska efter utfairdande omedelbart begéra
data fran datainnehavaren (art. 46.4). Datainnehavaren har tva manader pa sig
att stdlla data till forfogande till organet (41.4). Efter att organet har fatt data
frdn datainnehavaren ska det tillgdngliggora data for dataanvédndares
senast tvA manader efter mottagandet fran datainnehavaren (art. 46.4). Det kan
dven resultera i en dnnu léngre tidsram (se art 41.4 och 46.3+4).

e 5. Gar det att 6verklaga ett beslut om att inte 1dmna ut data? Hur i sé fall?

Artikel 49: Tillgang till e-hédlsodata fran en enda datainnehavare
e Forordningen faststdller gemensamt personuppgiftsansvar mellan
dataleverantor och dataanviandare for det fall det bara &r friga om en enda
datainnehavare: VGR undrar om det verkligen &r sa att dessa aktorer
gemensamt bestimmer dndamal och medel for de aktuella
personuppgiftsbehandlingarna?

Artikel 50: Siker behandlingsmiljo
e Oklart vad denna miljé omfattar i form av tillgéngliga verktyg och
berdkningskapacitet mm. Kan begrinsa viss typ av sekunddranvandning
som faller utanfor dessa ramar.
e Oklart om sdker behandlingsmiljé kommer innefatta en central miljo pé
EU-nivA eller lokala instanser och hur de lokala instanserna 1 ska forvaltas.

Artikel 51: Gemensamt personuppgiftsansvariga
e Ett gemensamt personuppgiftsansvar faststills mellan organ och
dataanvéndare: VGR undrar om det verkligen dr s att dessa aktdrer
gemensamt bestimmer dndamal och medel f6r de aktuella
personuppgiftsbehandlingarna?
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Artikel 56: Datakvalitets- och funktionsmérkning

e Kirav pa kvalitets- och funktionsmérkning kan forsvara tillgdngen av data.

Generell datakvalitet dr svar att bedoma och ar beroende pa
tillimpningsfall.

Regionstyrelsen

Johnny Magnusson (M) Ann-Sofi Lodin
Ordférande Regiondirektor
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