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Vetenskapsradet har granskat forslaget till forordning utifran sitt uppdrag att
ge stod till grundldggande forskning av hogsta vetenskapliga kvalitet inom
samtliga vetenskapsomraden samt de sarskilda uppgifter som myndigheten
har i sin roll som forskningsfinansiér och forskningspolitisk radgivare.

Sammanfattning

Vetenskapsradet valkomnar den foreslagna forordningens ambition att i 6kad
omfattning gora europeiska hilsodata tillgdngliga for forskning och andra
dndamal. Nuvarande regelverk ger dock stora mojligheter for forskare i
Sverige att fa tillgang till register som omfattar en betydande del av Sveriges
befolkning och att kombinera data fran dessa med data i andra register eller
egengenererade data inom forskningen. Det dr viktigt att nuvarande
mdjligheter till att behandla personuppgifter for forskningsdndamal inte
begransas genom forslaget till férordning om ett europeiskt
hélsodataomrade.

Vetenskapsradet anser att den foreslagna begrénsningen till vissa specifika
forskningsomraden bor tas bort eftersom de uppgifter som foreslés samlas in
och anvindas for forskningsdndamal kommer att vara relevanta for och
anvéndbara inom andra forskningsomraden inklusive ekonomisk,
socialvetenskaplig och samhéllsvetenskaplig forskning.

Vetenskapsradet anser att det dr angelédget att anpassa reglerna for hur lange
ett dataset ska vara tillgéingligt nir data anvinds for forskningsdndamal, s&
att primérdata kan aterskapas for att mojliggora verifiering av forsknings-
resultat.

Vetenskapsradet noterar att det kommer att krdvas tekniska och
organisatoriska 16sningar hos manga datainnehavare i varje medlemsstat som
inte alltid finns pa plats idag. Dessutom foreslés att kommissionen ska ges
befogenhet att anta delegerade akter inom ett stort antal omraden som
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paverkar savil de nationella organens som datainnehavarnas skyldigheter.
Detta kan komma att innebéra utdkade kostnader for de berdrda aktérerna i
varje medlemsstat. Det dr angelédget att detta inte paverkar nuvarande eller
framtida majligheter till att kunna anvanda data for forskningsandamal.

Rédet anser inte att personuppgiftsansvaret for aktuella behandlingar ska
faststillas i forordningen. Istillet bor personuppgiftsansvarsfragan bedomas i
det enskilda fallet utifran bestimmelserna i tillimplig dataskyddslagstiftning.

Allmanna bestammelser (Kapitel I)

Definitioner och begrepp

Vetenskapsradet anser att forslagets definitioner och begrepp behdver ses
over for att tydliggora hur den foreslagna férordningen ska tillimpas. Vidare
anser radet att forslaget till definitioner behdver anpassas for att béttre kunna
implementeras tillsammans med dataskyddsforordningen.

Vetenskapsradet anser att inférandet av begreppen priméranvéandning och
sekundédranvindning kan ifrdgaséttas och riskerar att bidra till otydlighet
eftersom det i dataskyddsforordningen ar preciserade &ndamél som avgor det
rattsliga stodet for tillgang till och hantering av personuppgifter.
Vetenskapsradet bedomer att de nya begreppen inte tillfor ngot ytterligare
stod eller klargérande vid tillampningen av dataskyddsforordningen inom de
omraden som foreslas regleras av den nya forordningen.

I forslaget till forordningen definieras begreppet *dataset’ som ’en
strukturerad uppsittning e-hilsodata’, men det forefaller oklart hur det
forhaller sig till begreppet ‘register’ som enligt dataskyddsforordningens
definition &r ’en strukturerad samling av personuppgifter som ér tillginglig
enligt sérskilda kriterier, oavsett om samlingen &r centraliserad,
decentraliserad eller spridd pa grundval av funktionella eller geografiska
forhallanden’.

Vetenskapsradet anser att det behdver fortydligas vad som avses med hélso-
och sjukvard och hilso- och sjukvérdspersonal i den foreslagna
forordningen, eftersom detta far betydelse for vilka data som avses utbytas i
de elektroniska patientjournaler som ska kunna tillgéngliggéras, och dér
tillgang ocksa ska kunna begrinsas av fysiska personer, for behandling i
plattformarna MinHélsa@EU och Halsodata@EU.

Sammantaget behover definitionerna och begreppen bli tydligare for att
klargora vilka regler som avses gilla for e-hédlsodata som samlas in inom
vard, omsorg eller for andra &ndamal.

Primaranvandning av e-halsodata (Kapitel Il)

Data som ska tillgangliggoras

Forslagen i artikel 6 och 7 kan komma att innebdra nya krav pa att
sammanstilla olika typer av strukturerade datasamlingar, sdsom
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patientoversikter, som den svenska hilso- och sjukvéarden kanske inte alltid
har behov av. Forordningen kan ddrmed komma att innebédra betydande
kostnader for de svenska vardgivare och andra aktérer som omfattas av
forslaget. Vetenskapsradet anser att det dr viktigt att viga kostnaderna for ett
centraliserat system med nyttan av atgirderna som ska inforas.

Verksamhetsrapporter

Vetenskapsradet ifragasitter forslaget i artikel 10 att e-hdlsomyndigheten ska
rapportera om kontakter med forskare eller etikprovningskommittéer, detta
eftersom primaranvindning enligt den foreslagna férordningen handlar om
behandling av personliga e-hélsodata for tillhandahallande av hélso- och
sjukvard, inte for forskning.

Sekundaranvandning av e-halsodata (Kapitel 1V)

Data som ska tillgangliggoras

Vetenskapsradet valkomnar den foreslagna forordningens ambition att géra
flera hilsodata tillgéngliga for forskning och andra dndamél. Radet
konstaterar samtidigt att listan pa kategorier av data som ska tillgéngliggoras
for sekunddranvandning i forslagets artikel 33 dr omfattande bade nar det
giller vilka aktorer som ska tillgingliggora data och vilka data som ska
tillgéngliggoras. Manga av dessa datakéllor dr, &ven om de innehaller data i
elektronisk form, ofta inte strukturerade for att kunna anvandas for
forskningsédndamal. I andra fall kan data vara av 14g kvalitet eller
tackningsgrad. Detta kommer att begrinsa sdvil mojligheten att
tillgdngliggora data som potentialen att utnyttja data for forskning av hog
kvalitet. Det &r samtidigt otydligt om forslaget till férordning innebér att
datainnehavare som inte behandlar data i strukturerad form ska
tillgéingliggora sina data. Detta torde vara avhéngigt definitionen av dataset
som i forslaget definieras som ’en strukturerad uppsittning e-hélsodata’.
Eftersom forslaget till forordning uppstiller krav pa att alla datainnehavare
ska beskriva sina dataset finns det enligt Vetenskapsradets uppfattning risk
for att datainnehavare maste dgna mycket tid at att beskriva innehéllet i t.ex.
journaler och andra vard- och omsorgsdatabaser som framst ar
individbaserade och dédrmed séllan anvindbara for de &ndamal som ska
mdjliggoras for sekundédranvéndning. Det skulle enligt radets uppfattning
kunna innebédra mycket arbete for att skapa metadatakataloger 6ver data som
sedan inte kommer att efterfragas av dataanvéndare.

Andamal

De dndamaél som data far anvidndas for &r ménga i den foreslagna artikel 34.
Trots detta begransas mojligheten till att anvénda data for forskningsdndamal
genom en avgransning till forskning med anknytning till hilso- och
sjukvardssektorn eller omsorgssektorn. Eftersom den data som ska samlas in
kan innehélla uppgifter som kan ha relevans for t.ex. ekonomisk,
socialvetenskaplig och samhillsvetenskaplig forskning &r begrinsningen
enligt Vetenskapsradets uppfattning bade svarbegriplig och olycklig. Det
finns ocksa en risk for att data som anvéndare far tillgang till inte kommer
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att vara anvandbara i en del medicinsk och molekylarbiologisk forskning dér
data behover kombineras med olika laboratorietekniska analyser av
biologiskt material vilket gor att data i anonymiserad eller pseudonymiserad
form &r mindre anvéndbar.

I dataskyddsforordningen ges vetenskaplig forskning och statistik en
sérstillning genom att undantas fran dandamalsbegransningen i forordningen.
I den nu foreslagna forordningen begrénsas forskningen medan andra
andamal ges vidare anvéindningsmojligheter. Dessutom foreslas att
Hilsodata@EU bor mojliggora sekundir anvindning av olika kategorier av
e-hidlsodata som kopplas till data frén andra dataomréden, till exempel miljo,
jordbruk, sociala fragor osv, eftersom interoperabilitet med sektorerna for
miljo, sociala frdgor och jordbruk kan vara relevant for ytterligare insikter
om bestdmningsfaktorer for hilsa. Mot bakgrund av detta anser inte
Vetenskapsradet att det &r rimligt att man i forordningen ska begrénsa vilken
typ av forskning som kan anvinda sig av tillgingliga data. Radet ser inte att
en utvidgning av dndamalen till forskning inom alla discipliner skulle kunna
innebdra en integritetsrisk for de registrerade, eftersom data kommer att
goras tillgidnglig hos ett organ med ansvar for tillgang till hdlsodata i en
sdker behandlingsmiljo.

Anonyma eller pseudonyma data

I férordningens beaktandesats 49 beskrivs nddvandigheten att tillimpa
principen om uppgiftsminimering i artikel 5.1 c i dataskyddsforordningen
nér det dr friga om kénsliga personuppgifter. De organ som ansvarar for
tillgang till e-hédlsodata ska dérfor frimst ldmna ut anonymiserade e-
hélsodata som inte innehaller ndgra personuppgifter enligt foreslagen

artikel 44. Samtidigt sker anonymiseringen hos det nationella organet med
ansvar for tillgéng till hilsodata, vilket innebér att datainnehavare méste
lamna ut personuppgifter till organet. Det kan dérfor enligt Vetenskapsradets
uppfattning ifragasittas om det foreslagna forfarandet uppfyller kraven pa
uppgiftsminimering.

Innan data kan ldmnas ut fran de organ som ansvarar for tillgang till
hilsodata ska data anonymiseras eller pseudonymiseras. Det innebdr att det
behover goras en beddmning i varje enskilt fall om data har anonymiserats
pa ett sddant sétt att den registrerade inte &r eller inte langre &r identifierbar i
enlighet med beaktandesats 26 1 dataskyddsférordningen. Om
pseudonymiserade uppgifter ska tillgédngliggoras kan de organ som ansvarar
for tillgang till hdlsodata behdva gora en menprovning enligt offentlighets —
och sekretesslagen. Ror det sig om kénsliga personuppgifter krdvs normalt
ett godkdnnande fran etikprovningsndmnd. Det kommer enligt radets
uppfattning krdvas hog kompetens inom fragor som rér behandling av
hélsodata for forskning for att kunna fullgéra dessa uppgifter hos det organ
som ansvarar for tillgang till hdlsodata.

Organ med ansvar for tillgang till hdlsodata

Det finns enligt Vetenskapsradets uppfattning risk for att de uppgifter som
foreslés i artiklarna under avsnitt 2 for de nationella organ som ansvarar for
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héilsodata kommer 6verlappa med andra myndigheters uppgifter och bli
mycket omfattande.

Forslaget innebér att dessa nationella organ blir bade tillstindgivande och
utlimnande myndighet samt tillsynsmyndighet. I den senare rollen ska
organet bade kunna avbryta tillgéng till data for en anvidndare och botfélla en
datainnehavare som inte lever upp till kraven pa leverans av data i
forordningen. Det kommer att bli ménga och komplicerade arbetsuppgifter
for de nya organen som ansvarar for tillgéng till hilsodata och det kommer
att krévas hog kompetens inom manga omraden som i dag finns utspridda pé
olika myndigheter. Vetenskapsrédet ifrdgasétter om det ar lampligt att alla
dessa uppgifter ska utféras av en och samma myndighet. Det behover ocksa
tydliggoras hur tillsyn Over organets egna verksamhet ska tillgodoses.

Datatillstand och arkivering av data

Vetenskapsradet ifrdgasitter den foreslagna férordningens bestimmelser i
artikel 41 om att datainnehavare ska ha en skyldighet att bevara korrigerade
eller berikade dataset som en dataanvéndare via det nationella organet kan
tillhandahalla. Detta kan komma att innebéra att datainnehavare, utdver sina
egna insamlade data, ska bevara olika varianter av samma dataset, vilket kan
innebéra stora kostnader for komplexa system for att 6vervaka vilka
forandringar som gjorts i de olika uppséattningarna av dataset, liksom
kostnader for ldngtidslagring. For att sidana berikade dataset ska kunna
komma forskningen till gagn kommer det att behdva inhédmtas tydlig
dokumentation frdn den som skapat det fordndrade datasetet.

De foreslagna regleringarna i artikel 46 och 42 riskerar enligt
Vetenskapsradets uppfattning att skapa ett system som uppmuntrar att
dataset som anvénts for forskning ska forstoras efter att forskningen
avslutats. Vetenskapsradet vill framhalla att det 4r angeldget att dataset som
anvénts for att generera forskningsresultat kan &terskapas for att forskning
ska kunna verifieras. Detta ar viktigt for att kunna sikerstilla kvaliteten pa
genomford forskning och nir det géller medicinsk forskning kan det &ven
vara en patientsdkerhetsfraga om den aktuella forskningen ligger till grund
for klinisk praxis eller andra beslut som kan paverka patienters hilsa. Inte
bara formeln for skapandet av det begérda datasetet (datasetets proveniens)
utan ocksé det utlimnade datasetet behover kunna aterskapas for att kunna
verifiera forskningen.

Resultat och information som framkommer vid behandling av
data

Ett organ med ansvar for tillgang till hdlsodata ska enligt forslagets
beaktandesats 44 kunna undantas fran informationsskyldigheten i artikel

14.5 dataskyddsforordningen. Samtidigt ska dataanvindare, enligt den
foreslagna artikel 46, informera organet med ansvar for tillgang till hédlsodata
om alla kliniskt betydelsefulla resultat som kan paverka hilsotillstaindet hos
de fysiska personer vars uppgifter ingar i datasetet. Vidare ska organet
sedan, enligt foreslagen artikel 39, om det far information fran en
dataanvéndare om en upptiackt som kan paverka en fysisk persons hélsa fa
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informera den fysiska personen och dennes behandlande sjukvardspersonal
om upptéackten. Detta framstar enligt Vetenskapsradets uppfattning som
olampligt da avvdganden om huruvida sddan information ska férmedlas kan
krdva komplexa etiska 6verviaganden. Radet anser att information om nya
upptickter rorande en persons hilsotillstdnd bor formedlas av hilso- och
sjukvérds- eller omsorgspersonal.

I anledning av forslaget om offentliggérande enligt den foreslagna artikel 46
vill Vetenskapsrédet framhalla att det inte alltid &r m&jligt att publicera
resultaten av forskning inom 18 maénader. Detta kan paverkas av
forskningens innehéll men ocksa av de tidskrifter dér forskaren 6nskar
publicera sina resultat. Vetenskapsradet ér tveksamt till forslaget om att ett
organ med ansvar for tillgang till hdlsodata ocksé ska offentliggora
forskningsresultat eller sammanfattningar av dessa. Detta kan bli en mycket
omfattande uppgift och kan leda till oonskade effekter eftersom
offentliggdrande av forskningsresultat kraver sarskild kompetens for att
resultaten ska kunna tolkas och vérderas i sitt sammanhang.

Saker behandlingsmiljo

De organ som ansvarar for tillgang till hdlsodata ska ge tillgang till e-
hilsodata endast genom en siker behandlingsmiljé med tekniska och
organisatoriska atgérder samt krav pé sékerhet och interoperabilitet enligt de
foreslagna artiklarna 37 och 50. Dataanvidndarna ska endast kunna ladda ned
icke-personliga e-hélsodata fran den sikra behandlingsmiljon. Trots detta
ska ans6kan innehalla en beskrivning av de skyddsatgérder som anvindaren
planerar for att skydda datainnehavarens och de berdrda fysiska personernas
rattigheter och intressen. Det framstar enligt Vetenskapsradet som onddigt
eftersom det framst &r organen som ansvarar for tillgang till hdlsodata som
kommer att behdva implementera skyddsatgéarder for att skydda de
registrerades integritet.

E-halsodata fran en enda datainnehavare

Vetenskapsradet anser att det ar viktigt att nuvarande mojligheter till att
behandla personuppgifter for forskningsdndamal inte begrdansas genom
forslaget till forordning om ett europeiskt hilsodataomrade. I den foreslagna
artikel 49 beskrivs tillgang till e-hédlsodata fran en enda datainnehavare. Det
foreskrivs att datainnehavaren ska utfarda datatillstdnd och ge tillgéng till
begérda e-hdlsodata i en sdker behandlingsmiljo. Radet anser att det kan
ifragasdttas om alla datainnehavare har resurser eller mojlighet att bedéma
en ansOkan eller kan ge tillgang till e-hédlsodata i en sédker behandlingsmiljo i
enlighet med forordningens krav. Detta kan enligt Vetenskapsradets
uppfattning komma att innebira en omfattande uppgift och en kostnad som
kan bli oproportionerligt stor for vissa datainnehavare.

Gemensamt personuppgiftsansvar

Vetenskapsradet ifragasitter forslagen rérande gemensamt
personuppgiftsansvar i artikel 50, 51 och 52 eftersom huvudregeln foreslés
vara att inga personuppgifter ska goras tillgingliga for dataanvindarna.
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Vetenskapsradet anser inte att personuppgiftsansvaret for aktuella
behandlingar ska faststéllas i forordningen. Istéllet bor
personuppgiftsansvarsfragan beddémas i det enskilda fallet utifran
bestimmelserna i tillimplig dataskyddslagstiftning.

Behoriga deltagare i Hialsodata@EU

Vetenskapsradet anser att det behdver fortydligas vilka hélsorelaterade
forskningsinfrastrukturer som ska ha mojlighet att vara behdriga deltagare i
Hélsodata@EU och hur dessa ska utses. Vidare behover det fortydligas vilka
rittigheter de behoriga deltagarna forslas ha. Enligt beaktandesats 55 ska
infrastrukturer som dr samlade inom ramen for det europeiska 6ppna
forskningsmolnet (EOSC) kunna vara behoriga deltagare. Vetenskapsradet
anser att det dr viktigt att forslaget till forordning sékerstiller synergier med
denna typ av forskningsinfrastrukturer for att forbéttra forutséttningarna for
forskning inom hélsodataomradet. Vetenskapsradet anser ocksa det viktigt
att arbetet med ett europeiskt hdlsodataomrade drar nytta av padgéende arbete
och genomfdrda pilotprojekt inom EOSC framf6rallt rorande fragor kring
datakwvalitet och interoperabilitet samt vikten av god datahantering enligt
FAIR-principerna.

Delegering och kommitté (Kapitel Vil)

Delegerade akter

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter inom ett stort antal
omraden som paverkar savil det nationella organets som datainnehavarnas
skyldigheter. Detta kan enligt Vetenskapsradets uppfattning komma att
innebéra utdkade kostnader f6r de berdrda aktdrerna i varje medlemsstat. Det
ar vidare enligt rddets uppfattning angelédget att detta inte paverkar
mojligheten till att kunna anvinda data for forskningsdndamal.

Uppskjuten tillampning och slutbestammelser (Kapitel
IX)

Tillampning

Forordningen anger en mycket kort tid for tillampning efter den trétt i kraft i
den foreslagna artikel 72. Néar det giller bestimmelserna om anvéndning av
e-hdlsodata for bl.a. forskningsdndamal ges inga undantag fran detta. Det ar
dock enligt Vetenskapsradets uppfattning inte rimligt att forutsétta att
medlemsstaterna skulle kunna ha en fungerande struktur for tillgang till e-
hilsodata i enlighet med forslaget ett ar efter férordningen trétt i kraft, darfor
bor det enligt radets uppfattning inforas ytterligare undantag i forslaget.

Yttrandet har beslutats av tillférordnade generaldirektoren Maria Thuveson
efter foredragning av enhetschefen Maria Wistfelt. Vid den slutliga
handldggningen har éven tillférordnade chefsjuristen Victoria Soderqvist
deltagit.
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