VINNOVA 1(12)

Remissvar Socialdepartementet
Vart diarienummer: Enheten for folkh&lsa och sjukvard
2022-01447

Ert diarienummer:
S$2022/02539

Datum:
2022-08-18

Remiss av PM Europeiska kommissionens forslag till
Europaparlamentets och Radets forordning om det
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Sammanfattning

Innovationsmyndigheten, Vinnova, valkomnar forslaget pa en férordning for ett europeiskt
halsodataomrade som kommer satta prejudikat for alla europeiska dataomraden framgent. Forslaget
innebar ett betydande och efterfragat paradigmskifte for bade interoperabilitetskrav och tillganglighet av
halsodata for sekundar anvandning. Det saknas idag en andamalsenlig och sektorspecifik reglering som
skapar enhetliga, effektiva och sakra processer for tillgang till halsodata for sekundar anvandning. Till
nackdel for den enskilda medborgaren ger detta upphov till en marknad som karakteriseras av
asymmetriska villkor som skapar varde genom att lasa in och produktifiera halsodata. Tvartom bor
sadana data som samlas in med offentliga medel kunna utnyttjas for samhallets och individens basta i
alla avseenden. Darfér ser Vinnova mycket positivt pa att kompetenta och valutrustade myndigheter
ansvarar for tillgangliggérande av halsodata med syfte att skapa effektiva vardekedjor som framjar
allmant intresse och garanterar en adekvat tillsyn och dataskydd.

Med en granskningsreservation bygger Vinnova sin standpunkt med hansyn till yttranden fran EDPS och
EDPB (17/11-2020, 2/2-2021, 12/7-2022) och ser fram emot dessa organisationers ytterligare
publikationer. Forslaget, dess atféljande insatser och dess genomforande i det nationella
sammanhanget kommer att krava en djupare analys an vad som ar mdjligt i samband med denna
remissprocess.

Foljande forkortningar anvands nedan:
e EHDS, European Health Data Space, dvs det europeiska halsodataomradet.
e HDAB, Health Data Access Body, dvs “organ med ansvar for tillgang till hélsodata”.

e GDPR, General Data Protection Regulation, dvs férordningen om skydd for fysiska personer
med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flddet av sadana uppgifter (EU
2016/679).

e NCP, National Contact Point, dvs nationell kontaktpunkt.

e HEU, Horizon Europe

e DEP, Digital Europe Programme

e CEF, Connecting Europe Facility

e EDPS, European Data Protection Supervisor

e EDPB, European Data Protection Board

Harmed vill Vinnova framhalla foljande.

e Vinnova stddjer ambitionen om en nationell ingang for att utfarda tillstand och tillgangliggora
hélsodata i en sluten behandlingsmiljo for begransade dndamal med lampliga skydds-
och kontrollatgarder och under 6vervakning av relevanta myndigheter. Detta ar forenligt

med GDPR och kommer tillhandahalla en effektiv och saker systemldsning pa den nuvarande
fragmenteringen nar det galler att bedéma allmant intresse och skydda medborgarnas
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samtidiga rattigheter till dataskydd, halsoframjande och effektiv férvaltning av offentliga
tilgangar. Frikopplingen av dataatkomst fran datadverforing, dvs att dataanvandarna bearbetar
data i en saker och sluten plattform fér databehandling snarare an att data sprids till alla
berattigade anvéandare med begransade praktiska kontroliméjligheter, &r en nyckel till att
atgarda ett antal suboptimala och ineffektiva férfaranden som for narvarande tillgrips. Slutligen
kommer centrala stodfunktioner battre kunna stddja datainnehavare saval som dataanvandare.
Fortydligande behovs gédllande de registrerades ratt till att fa information och invanda.
Forordningen férutser att bedomningen av etiska aspekter fortsatter galla enligt nationell ratt.
Centraliseringen av tillstandshanteringen kan darmed mojliggoéra en mer jamlik och effektiv
forvaltning och en efterfragad gradvis utveckling mot en nationell informations- och
samtyckesreglering (se KOMETs publikation fran 2020 och den nya biobankslagen) samtidigt
som allmanhetens goda fortroende bibehalls. Dock behdver medlemsstaternas méjligheter att
inféra villkor och begransningar fér utdvandet av rattigheterna i GDPR Kapitel Il fértydligas.
Datakategorier som foreslas goras tillgangliga for sekundar anvandning i artikel 33 bor
prioriteras och uppskjutna tillampningar tillatas fér mindre prioriterade kategorier. Tillgang till
datakategorier med rikt innehall, hog kvalitet, h6g tackningsgrad och hog efterfragan bor
tillampas forst, sasom strukturerade patientjournaldata inom héalso- och sjukvard (i synnerhet
de sex kategorier som planeras inom MyHealth@EU, med respektive uppskjuten tillampning);
halso-, befolknings- och forskningsregister; biobanksdata; samt stora hogkvalitativa databaser.
Anvandningsfallet for individualiserad behandling i en vardkontext som omfattas inom
forordningens definition av sekundar anvandning bor fortydligas gallande vilka rattsliga
grunder som galler och vilka procedurer som forutses tillampas for att séka och tillgangliggéra
andra patienters halsodata vid patientvard, inklusive inom en vardkontext i privatregi.

Villkoren fér gransdverskridande tillgang bor fortydligas. Organiserade gransoverskridande
register och infrastrukturer férutses kunna tillgangliggora sina data i egenskap av
datainnehavare i det land dar de konstituerats, och bér pa sa vis adressera en del behov. |
forordningen rader otydlighet om granséverskridande 6verforingar av personuppgifter
Overhuvudtaget forutses kunna ske i och med HealthData@EU, eller om HealthData@EU
begransas till att erbjuda andra typer av tjanster, sasom datakatalogisering, datasdkning,
tillstdndshantering, m.m. Med tanke pa den redan signifikanta forbattring som etableringen av
27 nationella och homogena HDAB skulle utgéra, samt magjligheten for varje HDAB att lagga ut
tillgangliggdérandet av den sakra behandlingsmiljon, bor 6vervagas att utesluta sarskilda
bestammelser betridffande gransoéverskridande 6verforing av personuppgifter inom
ramen for denna férordning.

Reglerad lokalisering av datainfrastrukturen inom EU bér ocksa dvervagas, till skillnad
fran den nu féreslagna och bredare tillampningen av GDPR Kapitel V. Detta kommer stddja
kompetens- och kapacitetsutveckling av konkurrenskraftiga europeiska tjansteleverantorer dar
Sverige har goda forutsattningar for att starkt bidra och bli ledande.

Naringslivets medverkan i processen att utforma de gemensamma specifikationerna for
interoperabilitet bor klargoras sa snart som majligt for att sakerstalla att specifikationerna ar
adekvata och genomférbara till fordel for det svenska vardsystemet och den inhemska industrin
som bidrar till samhallsnytta och skapar varde med hjalp av halsodata. | sjalva verket skulle ett
certifieringssystem baserat pa harmoniserade standarder i allra hogsta grad vara att
foredra. Framtagande av standarder sker idag inom erfarna internationella organisationer.
Gemensamma specifikationer kan darfor forbehallas till att komplettera standarder eller dar
flera standarder 6verlappar.

Myndigheter med ansvar inom forskning och innovation bor vara néara involverade i
EHDS och de kommande initiativen relaterade till EHDS. Dess samlade kunskaper och
kompetenser behovs for att pa sikt sakerstalla att behdvsagarnas perspektiv integreras, att
deras vardefulla datamangder tillgangliggdrs och att de lovande férandringarna som
forordningen medfér ar genomférbara i vard- och omsorgssystemens verklighet. Detta
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samarbete kan ocksa hjalpa till att tidsatta och prioritera insatser for att effektivt maximera och
pavisa samhallsnytta samt garantera det fortroende som kravs for dess hallbarhet. Sadan
representation bor sékras i styrelsen, sa kallat EHDS Board.

Andra aspekter som bor beaktas

o Initiativ fran olika generaldirektorat, sarskilt inom programmen EU4Health, HEU, DEP
och CEF, bor battre integreras for att stodja en effektiv uppbyggnad av infrastrukturer,
organisationer och tjanster i medlemsstaterna. Till exempel bér gemensamma standarder
och riktlinjer for att anpassa data utifran FAIR-principerna upprattas for att mojliggéra analyser
av data av likvardig kvalitet. Kommissionens vision om hur olika insatser bygger ett
sammanhangande stdd bor kommuniceras mer brett och systematiskt till de olika potentiella
mottagare pa nationell niva. NCPar for dessa olika program kan vara omedvetna om att de
forvantas mobilisera de nationella aktérerna som ar relevanta for att bygga upp EHDS.
Samtidigt bor en andamalsenlig kraftsamling pa nationell niva struktureras for att framja
kunskapsspridning och battre synkronisera insatser, inte minst i och mellan myndigheter.
Vinnova ser fram emot att bidra till dessa andamal inom ramen for dess mandat och tillgangliga
resurser.

e Samordning av olika pagaende, uppstartande och framtida pilotprojekt, dataomraden och
initiativ kopplade till EHDS kommer att behdvas redan nu parallellt med att férordningen
forhandlas med medlagstiftarna pa europeisk niva. En kontinuerlig och dubbelriktad
informationskedja bor darfor etableras mellan europeisk niva via representationen och
Regeringskansliet samt relevanta myndigheter och nationella aktorer aktiva i olika
satsningar for att effektivt arbeta med andamalsenliga insatser pa nationell, regional och lokal
niva, under férordningens forhandling.

o Ett omfattande arbete fér att kommunicera och engagera samhallet i stort kravs for att anpassa
och stddja det betydande paradigmskiftet som EHDS innebér fér sekundar anvandning. Arliga,
detaljerade och kontinuerliga samtal med allmanheten bor ske for att underlatta
inkludering, skapa transparens och uppratthalla fortroendet for den offentliga
forvaltningen. Detta bor stddjas av kommissionen i ett eller flera flerariga projekt snarare an
genom punktliga samrad eller fragmenterade arbetspaket i projekt med annat fokus. Att bjuda
in foretradare for patientorganisationer i styrelser ar bra, men acceptans och input fran "friska”
medborgare ar till exempel lika vardefulla.

Vinnovas stallningstaganden

Beaktandeskal

Beaktandeskal 33
Se artikel 23

Beaktandeskal 37

| meningen "bér dataanvédndaren styrka sin réttsliga grund i enlighet med artikel 6(1)(e) eller (f) i
férordning (EU) 2016/679" uppstar fragetecken kring vilken rattslig grund som galler for individualiserad
behandling. Enligt en analys genomférd inom ramen for 1+MG (One Million Genome) kan 6(1)(d) med
9(2)(c) mojligen anvandas vid individualiserad behandling med hjalp av andra patienters e-halsodata.
Dock bér denna grund endast anvandas om ingen annan grund kunnat aberopas (se beaktandeskal 46 i
GDPR) och situationen medfor en konkret och omedelbar fara (ej nédvandigtvis livshotande), vilket kan
vara fallet i de flesta berérda fall av individualiserad behandling i en vardkontext. GDPR 9(2)(h)
fokuserar pa vard pa en allman niva snarare an individuell (se beaktandeskal 53 i GDPR) och
rekommenderas darmed inte i en individualiserad vardkontext (till skillnad fran forskning som syftar till att
ta fram individualiserade behandlingar).
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Forslag: Fortydliga i beaktandeskalet specifikt vilken eller vilka rattsliga grunder bér anvandas i
samband med individualiserad behandling inom EHDS i enlighet med utlatande fran EDPS/EDPB.

Beaktandeskal 38
Se artikel 2(y)

Beaktandeskal 44

Undantaget om "oproportionell anstréngning" i artikel 14(5) av GDPR lyfts for att rattfardiga att HDAB
inte behover informera de registrerade individuellt. Medan en sadan informationsbérda kan komma att
visa sig oproportionell kan det inte uteslutas att tekniska I6sningar och nationella férutsattningar tillater
det, atminstone delvis och inom en férutsagbar framtid.

Forslag: Ersatta "bér undantagen i artikel 14.5 i férordning (EU) 2016/679 tilldmpas" med "kan
undantagen i artikel 14.5 i férordning (EU) 2016/679 komma att tilldmpas".

Kapitel | - Allmanna bestammelser

Artikel 2(2)(y)

Avgransningen till "hdlso- och sjukvardssektorn eller omsorgssektorn, eller som bedriver forskning inom
dessa sektorer" framstar som otydlig i férhallande till artikel 33(1). Bendmningen pa sektorerna innehar
olika betydelser beroende pa sprak och nationell kontext. Dessutom hor vissa aktorer, sdsom
Lakemedelsverket, Forsakringskassan, stora halsodataregister, forsakringsgivare med flera, vid forsta
anblick inte entydigt till de férstnamnda sektorerna och bedriver inte egen forskning. Dock framstar det i
artikel 33(1) att de datakategorier som dessa aktorer ansvarar fér omfattas av forordningen.
Begransning bor grundas pa relevansen av vilka datakategorier innehas snarare @n formell
sektorstillhdrighet. Tillsammans med ett fortydligande och prioritering av de inkluderade
datakategorierna (se artikel 33) kan saledes definitionen av datainnehavare hanvisa till
Dataférvaltningsakten och Datakten for att undvika ett oklart rattslage.

Forslag: Lagga till “datainnehavare” i artikel 2(1)(c) och ta bort 2(2)(y). Alternativt introducera en
definition for "hélso- och sjukvardssektorn eller omsorgssektorn” som inkluderar Lakemedelsverket,
Forsakringskassan m.fl. men exkluderar skolor, fangelse, m.fl.

Artikel 2(2)(ab)

Definitionen av "dataset” avgransas till strukturerade datamangder av e-halsodata. Detta utgdr en
valkommen begransning till férdel for tilldmpningen av férordningen.

Kapitel Il Primar anvandning av e-hdlsodata

Artikel 3(9)

Om 6(1)(d) anvands som rattslig grund for individualiserad behandling i kapitel IV (se resonemang i
beaktandeskal (37)) kan denna artikel komma att aberopas for att ocksa begransa tillgang vid sekundar
anvandning for individualiserad behandling.

Om den rattsliga grunden for individualiserad behandling anda ar 6(1)(e) eller (f) behovs ett tydligt
stallningstagande runt de registrerades ratt att gora invandningar i Kapitel IV, dvs tillamplighet av artikel
21(1) i GDPR.

Forslag: Fortydliga i beaktandeskal (37) vilken rattslig grund galler for individualiserad behandling.
Fortydliga tillamplighet av artikel 21(1) i GDPR i Kapitel IV.

KAPITEL lll - Elektroniska patientjournalsystem och halsoappar

Artikel 23

Gemensamma specifikationer faststallda genom genomférande akter forutsatter att Kommissionen
uppratthaller heltdckande kunskap, erfarenhet och kapacitet for att folja utvecklingen av avancerade och
detaljerade tekniska interoperabilitetsaspekter. Detta kan skapa en dissonans mellan de gemensamma
specifikationerna och radande standarder i vardsystemens verklighet. Det férefaller onddigt att
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Kommissionen skulle utfarda gemensamma specifikationer dar internationella standarder entydigt finns.
Darfor skulle en modell baserad pa harmoniserade standarder (i enlighet med artikel 2(1)(c) i EU
1025/2012) foredras for att demonstrera efterlevnad av kraven i denna férordning och starka
verklighetsforankringen till férdel for bade vardgivarna och leverantérerna, varav flertalet ar svenska. | sa
fall kan styrelsen for det europeiska halsodataomradet (EHDS Board) fa en uttalad roll i att bedéma vilka
enskilda standarder bor tillampas om flera standarder 6verlappar, och om kompletterande gemensamma
specifikationer bor tilkomma och inféras genom genomférande akter.

Forslag: Skapa en artikel om harmoniserade standarder och begransa gemensamma specifikationer till
fall dar fortydligande eller komplettering kravs.

KAPITEL IV - Sekundar anviandning av e-hilsodata

Allman kommentar

Oklar tillamplighet av GDPR artikel 9(4) gallande villkor och begransningar som medlemsstaterna har
infort eller kommer inféra. | motiveringen namns att 9(4) lett till fragmentering och att denna férordning
avser att atgarda detta, vilket antyder att medlemsstaternas majligheter att inféra villkor och
begransningar upphavs. Artikel 63 uttalar dock att 9(4) kan tillampas nar det galler internationell tillgang
till och éverforing av personliga e-halsodata.

Forslag: Fortydliga om forordningen upphaver existerande och framtida nationella villkor och
begransningar enligt 9(4) i GDPR, bortom fallet i artikel 63 och i synnerhet gallande GDPR Kapitel IIl.

Artikel 33(1)

Datakategorierna ar manga och breda vilket kan komma att skapa en oproportionell och icke-
andamalsenlig borda pa datainnehavare, i synnerhet dar data ar lagkvalitativa, och darmed ointressanta
for sekundar anvandning. Strukturerade, hogkvalitativa och efterfragade data bor prioriteras.

Forslag: Ersatta “elektroniska data” med “dataset’ (enligt definition i 2(2)(ab) som begransar till
strukturerade data). Inféra prioritering genom uppskjuten tilldmpning i artikel 72. Strukturerade
patientjournaldata inom halso- och sjukvard (i synnerhet de sex kategorier som planeras inom
MyHealth@EU, med respektive uppskjuten tilldmpning); hélso-, befolknings- och forskningsregister;
biobanksdata; samt databaser bor prioriteras i férsta hand. Mdjligen kan datakategorier inom artikel 33
omfatta specifika begransningar av datainnehavare for respektive datakategori.

Artikel 33(1)(f) och (n)

Begreppen "hélsoappar” och "vélbefinnande” framstar som alltfér breda och kan komma att omfatta
ohanterbart stora mangder av data med mycket Iag kvalité. Detta kan leda till tillampningssvarigheter
och onddiga risker for dataskydd i férhallande till den samhallsnytta som kan uppnas med hjalp av dessa
datakallor.

Forslag: Ta bort datakategori (f) och lata artikel 3(6) styra vilka data fran halsoappar far infogas i
patientjournalerna som i sin tur innefattas i datakategori 33(1)(a).

Artikel 33(2)

Smaféretag bor rimligen ocksa exkluderas, i linje med Dataakten artikel 7. Datakvalitén forvantas vara
otillfredsstallande for data insamlade av smaféretag, och bérdan att forbereda data kan komma att bli
oproportionell i forhallande till smaféretagets resurser och kompetenser.

Forslag: Utvidga undantaget till att inkludera smaforetag.

Artikel 33(3)
Repetition av begransningen pa begreppet "datainnehavare". Se artikel 2(y)

Forslag: Ta bort denna paragraf da definitionen racker, om den nu behdvs. Fortydliga definitionen (se
artikel 2(y)) och specificera noggrannare datakategorier som omfattas i férordningen (se artikel 33(1)).

Artikel 33(4)

- Det ar lovvart att data fran kliniska prévningar delas vidare for att undvika onédig upprepning av
prévningar och darmed minska manskligt lidande. Dock skyddas data fran kliniska provningar av
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sarskilda skyddsperioder (sa kallat Regulatory Data Protection enligt férordningen om humanlakemedel).
Oklart om begreppet "immateriella réttigheter och affdrshemligheter" innefattar dessa skyddsatgarder.

- Onddig begransning av skyddet av immateriella rattigheter till privata aktérer. Alla former av
immateriella rattigheter, oavsett legal status av innehavaren, bér skyddas. Konstruktionen med 33(4)
tillsammans med 34(4) lamnar méjligheten for privata aktorer att inte skydda immateriella rattigheter som
offentliga aktérer innehar.

Forslag:

- Tillagga "utan att paverka tillampningen av skydd av uppagifter enligt férordning 726/2004" i férsta
meningen.

- Ta bort "fran privata féretag" i artikel 33(4) och ta bort artikel 34(4).

Artikel 33(5)

- Nagot otydligt samspel med artikel 45(4)(b) i denna férordning och nationell lagstiftning som kan krava
preciserat samtycke t.ex. for forskningsandamal.

- Otydligt samspel med Dataférvaltningsakten géllande dataaltruism som kraver samtycke.

Forslag: Tillagga “utan att det paverkar tilldmpningen av nationell rétt géllande bedémning av de etiska
aspekterna for att ans6ka om datatillgang i enlighet med artikel 45(4)(b) i denna férordning eller kraven i
Kapitel IV av férordning [...] [Dataférvaltningsakten COM(2020) 767 finall’'.

Artikel 33(7)

Kommissionen ges befogenhet att genom delegerade akter ta bort och 1agga till datakategorier. Dock
hinner adekvata konsekvensanalyser formodligen inte genomféras i medlemsstaterna under de tre
manader som parlamentet/radet har till férfogande for att méjligen invanda.

Forslag: Ta bort paragrafen om alla 15 kategorierna behalls. Om antal datakategorier minskas till ett
fatal hogkvalitativa och efterfragade kan majligheten att utoka listan i ett senare skede behdvas. Sétta i
sa fall upp riktlinjer liknande artikel 5(2)(a)(b) och (c) i denna férordning, till exempel: " a) Kategorin &r
relevant fér sekundér anvéndning. b) Enligt den senaste informationen anvénds kategorin i de flesta
medlemsstaterna fér sekundéar anvédndning. c) Det finns internationella standarder fér den kategorin som
har granskats for att eventuellt tilldmpas i unionen."

Artikel 33(8)
Om samarbete sker pa frivilligt basis kan inte 6(1)(c) aberopas for utlamning av personuppgifter.
Forslag: Ta bort "eller pa grundval av frivilligt samarbete med de berérda datainnehavarna".

Artikel 34(1)(h)
Se artikel 3(9) om réttslig grund fér individualiserad behandling.

Artikel 34(2)

En specifik artikel bor reglera tillgang vid individualiserad behandling i 34(1)(h) och begransa den till
halso- och sjukvardpersonal.

Forslag: Lagga till en artikel.

Artikel 34(4)
Se artikel 33(4)

Artikel 35

Listan 6ver férbjudna andamal valkomnas och berér de mest vasentliga risker som identifierats hittills.
Andamalsbegransningen utgdr en central del i férordningens forslag och dess férenlighet med GDPR.

Artikel 36(1)

Samordnarens ansvar ar oklar. | denna artikel verkar samordnaren endast ansvara fér samordning av
ansokningar, vilket Iamnar fragmenteringsproblematiken olést. En nationell samordnare bor ha

Besoksadress: Fakturaadress:
Vinnova Master Samuelstgatan 56, Vinnova, FE 34, 838 73 Froson
Sveriges innovationsmyndighet 101 58 Stockholm Levaransadress:
Telefon: 08 473 30 00 Klara Norra Kyrkogata 14, 101 58 Stockholm

www.vinnova.se Organisationsnummer: 202100-521



befogenhet att utfarda tillstand och tillgangliggéra data pa nationell niva, synnerligen ifall det finns flera
mindre HDABs med separerade ansvarsomraden. Se artikel 37(1)(a). Fordelning av ansvar mellan olika
HDAB bdr fortydligas liknande artikel 10 for primar anvandning.

Forslag: Ersatta den sista meningen i paragrafen med "Om en medlemsstat utser flera organ med
ansvar for tillgang till e-hdlsodata ska den:

- till kommissionen éverldmna en beskrivning av hur uppgifterna och ansvarsomraden &r férdelade
mellan organisationerna. Kommissionen ska offentliggéra denna information, och

- utse ett organ med ansvar fér tillgang till e-hdlsodata som ska fungera som samordnare med nationell
mandat och ansvar for att samordna de andra organen med ansvar for tillgang till e-hdlsodata."

Artikel 36(3)

HDAB kan mgjligen férmyndigas med hjalp av en av Riksdagen erhallen instruktion. Férordningen bor
inte reglerera hur organisationer styrs i medlemsstaternas grundlagar.

Forslag: Fortydliga intentionen med ordet “instruktioner’ och anpassa ordvalet.

Artikel 37

Den tilltankta uppgifterna for tillstandshantering, tillsyn och databehandling skulle med férdel kunna
utféras av separerade entiteter. Vissa uppgifter bor ocksa specifikt tillfalla koordinatorn och inte HDABs
med ett mindre an nationellt mandat. Tillsynen utgdr en central del i férordningens férslag och dess
férenlighet med GDPR.

Forslag: Fortydliga att alla uppgifter kan fordelas mellan de olika HDAB och koordinatorn som varje
medlemsstat har utsett.

Artikel 37(1)(a)

"deras nationella ansvarsomrade" antyder att varje HDAB i medlemsstaten ansvarar for hela landets
sekundéra anvandning.

Foérslag: Ta bort "nationella" i samband med &ndring enligt forslag i artikel 36(1)

Artikel 37(1)(d)(e) och (g)

Begreppet "utldmning" motsvarar inte tydligt villkoren for tillgang i artikel 50 da personuppgifter inte ska
lamna behandlingsmiljon. Samt repetition av uppgifter som skapar otydlighet. Underparagraferna bor
skrivas ihop.

Forslag: Ersatta (d)(e) och (g) med “(d) Samla in, kombinera, férbereda och ge tillgang till e-hélsodata
fran olika datainnehavare vars e-hédlsodata omfattas av denna férordning och stélla dessa data till
dataanvéndarnas férfogande fér sekundar anvédndning pa grundval av ett datatillstand eller artikel 48, i
en sdker behandlingsmili6 i enlighet med de krav som faststélls i artikel 44 och 50."

Artikel 37(1)(k)

"med atminstone information om [...] begdran om data." ar onddigt repetitivt i samband med artikel 38
och 39.

Forslag: Ta bort denna del av meningen.

Artikel 37(1)(o)

Oklart hur gréansoverskridande tillgang till e-halsodata for sekundar anvandning ska utformas eller om e-
halsodata endast ska tillgangliggdras pa nationell niva.

Forslag: Fortydliga utifran olika anvandningsfall hur denna provision bor reglera tillgang, t.ex. EMA som
dataanvandare, kliniska multicenterprévning, och anvandning av europeiska forskningsinfrastrukturer.

Artikel 37(1)(q)
Om flera HDAB utses i en medlemsstat bor inte varje enskild HDAB halla en "nationell datasetkatalog".

Forslag: Dela denna paragraf i tva delar: en som refererar till uppgifter som varje HDAB ska utféra, och
andra som refererar till koordinatorns respektive NCPns sarskilda nationella uppgifter.
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Artikel 37(2)(o)

Gransoverskridande tillgang till e-halsodata kan leda till stora samhallsvinster, inte minst gallande
forskning om sallsynta sjukdomar. Dock oklart vad "underlétta grénséverskridande tillgang till e-
hélsodata fér sekundér anvdndning" innebar har (se artikel 37(1)(0)). Férutses gransoverskridande
Overforing av personuppgifter, vilket antyds i artikel 52(2) och artikel 66?7 Om datainnehavare forst ska
Overfora data till en HDAB i sitt land som sedan, i sin tur, 6verfor de till en HDAB i en annan
medlemsstat, vilken rattslig grund anvands fér det andra steget?

Forslag: Fortydliga vad "grénséverskridande tillgang till e-hélsodata" innebar, rattsligt och i form av
datafléden, bade i beaktandeskal och artikel 52.

Artikel 38(2)

Denna paragraf anspelar pa provisionen "oproportionell anstréngning" i 14(5) av GDPR, vilket uttalas i
beaktandeskal (44). Om det finns méjligheter, bland annat tekniska, for de registrerade att fa sarskild
information utan att medféra en oproportionell anstréngning fér HDAB finns ingen anledning att férbjuda
det. Individuell information skulle kunna starka foértroendet och transparensen fér sekundar anvandning.

Forslag: Ta bort paragrafen och lata GDPR och nationell lagstiftning tillampas.

Artikel 38(3)

Tekniska I6sningar av pseudonymisering kan komma att innebéara att endast datainnehavaren har
mojlighet att ateridentifiera den registrerades individuella identitet. Det vill sdga att HDAB inte kan vanda
sig till den registrerade individuellt, och dnnu mindre identifiera dess vardgivare. Detta bor regleras i
nationell lagstiftning om etikprévning.

Forslag: Ta bort paragrafen.

Artikel 39

Den nagot omfattande rapportering, inklusive om sammanfattningar av vilken forskning EHDS anvants
till, som foreslas valkomnas for att sakra allmanhetens fértroende i EHDS och de utsedda
myndigheterna.

Artikel 41(6)

Icke-personrelaterade e-halsodata kan innehalla mycket kénsliga data i den mening som avses i
Datafdrvaltningsakten och bér inte tillgangliggdras i 6ppna databaser. Overlag regleras éppna data
redan i andra instrument sdsom Open Data Directive och denna paragraf framstar som éverflédig.

Forslag: Ta bort paragrafen. Om omgjligt, atminstone ersatta "Innehavare av icke-personliga e-
hélsodata ska sékerstélla..." med "Innehavare av icke-personliga e-hélsodata som inte betraktas som
mycket kénsliga i enlighet med artikel 61 i denna férordning ska sékerstélla..."

Artikel 42(1)

Oklart om datainnehavare och HDAB far ta ut avgifter for begadran om data (till skillnad fran fallet med
datatillstand) enligt artikel 47, trots att kostnader for att bereda en sddan begéaran kan vara hoga.

Forslag: Ersatta "...far ta ut avgifter for att géra e-hélsodata tillgéngliga fér sekundér anvéndning" med

"...far ta ut avgifter for att behandla e-hélsodata for sekundér anvdndning inom ramen fér denna
férordning"

Artikel 42(4)

Oklart om avgiftssankningen fér exempelvis smaféretag avser smaféretag i egenskap av dataanvandare
eller datainnehavare. Om avgifter reduceras for att ta hansyn till dataanvandarens storlek riskerar det att
inte tacka kostnaderna knutna till tillgangliggérandet. Detta kan bli ett problem nar datainnehavaren sjalv
ar ett litet féretag med knappa medel for att tillgangliggéra sina data.

Forslag: Ta bort ", genom att avgifterna minskas i proportion till deras storlek eller budget."
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Artikel 43(5)

Oklart vad "utesluta datainnehavaren frén deltagande i det europeiska hdlsodataomradet" innebar. Om
deltagande ocksa inkluderar fall dar datainnehavaren ansdker om datatillgdng eller om deltagande bara
avser anvandning av EHDS som rattslig grund for tillgangliggérande av e-halsodata for sekundar
anvandning i stort. Med fordel skulle referens tillaggas om ytterligare sanktioner av medlemsstaterna
faststallda enligt artikel 69.

Forslag: Ersatta "...ska denne inte ha rétt att ge tillgang till hdlsodata i enlighet med artikel 49." med
"...Ska denne inte ha rétt att vare sig ge eller fa tillgang till hdlsodata i enlighet med kapitel IV i denna
férordning. Ytterligare sanktioner kan tillkomma enligt artikel 69 i denna férordning."

Artikel 43(7)
Oklart vad "Alla sanktioner [...] ska géras tillgdngliga..." innebar.
Forslag: Ersatta paragrafen med "Information om alla sanktioner [...] ska géras tillgénglig..."

Artikel 44
Kravet pa dataminimering utgor en central del i férordningens férslag och dess forenlighet med GDPR.

Artikel 45(4)(b)
Se artikel 33(5), nagot otydligt samspel med nationell lagstiftning.

Artikel 46(2)

"Om organet med ansvar for tillgang till hdlsodata inte fattar nagot beslut inom tidsfristen ska
datatillstandet utfardas." behover justeras eller tas bort. Om tillstdndet exempelvis avser andamal som ar
forbjudna enligt artikel 34 bor tillstand absolut inte utfardas.

Forslag: Ta bort meningen och lata Dataférvaltningsakten reglera potentiella avvikelser och méjlighet till
overklagan.

Artikel 46(6)
Oklart vad "eventuella ytterligare sérskilda villkor' skulle kunna vara.
Forslag: Fortydliga eller ta bort.

Artikel 46(9)
Oklart vad "formeln fér skapandet av det begérda datasetet" innefattar.
Forslag: Fortydliga, t.ex. med "proveniens”, eller ta bort.

Artikel 47
Oklart om HDAB far ta ut avgifter vid begaran om data. Se artikel 42(1)

Artikel 48

Oklart om denna artikel kan aberopas vid individualiserad behandling utférd av offentliga vardgivare. Da
utesluts privata vardgivare.

Forslag: Fortydliga, mdjligen i beaktandeskal, vilka villkor galler fér individualiserad behandling.

Artikel 49

Artikeln forutser att datainnehavaren utfardar tillstand pa egen hand. Dock ar det oklart vilket mervarde
detta skulle generera i férhallande till nulaget. Detta innebar dessutom en utdékad bérda for tillsynen och
en eventuell fragmentering i bedémningen av tillstdndsansokan.

Forslag: Ta bort detta fall fran férordningen och lata annan reglering tillampas.

Artikel 49(2)

Oklart om datainnehavaren far ta ut avgifter vid begaran om data. Se artikel 42(1).
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Artikel 50(1)

Kravet pa en saker behandlingsmiljo och dess “state-of-the-art” utgér en central del i férordningens
forslag och dess forenlighet med GDPR. Med tanke pa de tekniska kompetenser som kravs for att
uppratthalla en sadan miljé bor denna uppgift kunna laggas ut av varje HDAB till en lamplig aktor, sasom
Findata gor med CSC i Finland.

Forslag: Erséatta "De ska sérskilt vidta foljande sékerhetséatgérder” till ”Sérskilt ska foljande
sdkerhetsatgérder vidtas:”

Artikel 50(2)

Icke-personliga e-halsodata kan innehalla mycket kansliga data. Darfor bér nedladdning begransas till
aggregerade data for att undvika ateridentifiering genom kombinering av flera individuella icke-
personliga data. Det ar sarskilt riskfullt dar dataanvandaren ocksa ar datainnehavare av personliga data
som kombinerats med andra datakallor via en HDAB.

Forslag: Ersatta "icke-personliga" med "aggregerade och anonyma"

Artikel 52(2)
Se artikel 32(7)(0).

Artikel 52(2) och (3)
Oklart vad "behérig deltagare" innebar. Som datainnehavare behdver organisationer rapportera till en

HDAB. Som dataanvédndare behdver de soka tillstand hos en HDAB. Det ar oklart vilken roll behériga
deltagare spelar i HealthData@EU.

Forslag: Fortydliga vad rollen behdrig deltagare innebar i kontrast med rollen som dataanvandare eller
datainnehavare. Se artikel 37(1)(o) och 37(2)(0).

Artikel 52(4)

Vissa av dessa infrastrukturer kan komma att hamna utanfér definitionen av datainnehavare (halso- och
sjukvard eller omsorg, eller som bedriver egen forskning) trots att vissa utformats med det specifika
andamalet att leverera hogkvalitativa och efterfrdgade data i en gransoverskridande kontext. Dessa
namnda infrastrukturer bor inte begransas till att enbart vara dataanvandare i EHDS.

Forslag: Fortydliga definitionen av datainnehavare. Se artikel 2(2)(y).

Artikel 52(7)

Stor delegering av makt till Kommissionen som forefaller éverskrida de eventuella behov som kan
férvantas forekomma.

Forslag: Ta bort paragrafen.

Artikel 52(10)

Motivering bor anges for en sadan typ av datadverforing fran flera HDABs till Kommissionen. Liknande
resonemang som i artikel 32(7)(0). M&jligen skulle uppgiften att tillhandahalla en saker behandlingsmiljo
kunna laggas ut (se artikel 50).

Artikel 53

Oklarhet runt tillamplighet av eventuella nationella villkor och begransningar, inklusive etiska
godkannanden, vid hantering av en anstkan som beror datainnehavare fran flera medlemsstater. En
HDAB i en medlemsstat kommer ha begransade mandat och kompetenser for att bedéma sadana
ansokningar.

Artikel 55(1)

Oklart vilka "villkor for att gora e-hélsodata tillgéngliga" som kan férekomma utdver dem som séatts upp i
och med denna férordning.

Forslag: Fortydliga vilka ytterligare villkor som kan tilkomma, alternativt ta bort denna del av meningen.
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Artikel 56(2)

Oklart om "med stéd av offentlig finansiering fran unionen eller nationellf' inkluderar vard- och
omsorgsdata. Oklart om detta géaller retroaktivt eller bara for data som samlats in efter ikrafttradandet?

Forslag: Specificera att detta inte galler retroaktivt. Tillagga villkor i artikel 72 for uppskjuten tillampning
av denna paragraf: 3 ar for hogkvalitativa och efterfragade dataset sdsom stora register och dataset som
samlats in med hjalp av offentlig projektfinansiering; 5 ar fér andra.

Artikel 57(1)
Oklart vilken organisation haller de nationella datakatalogerna: koordinatorn? NCPn? Eller varje HDAB?

Forslag: Fortydliga i artikel 55(1) vilka dataset respektive HDAB/koordinator/NCP:s kataloger ska
omfatta. Ersatta "HDAB” i denna artikel med "koordinator” eller "NCP”.

Artikel 58
Gallande "grédnséverskridande dataset", se resonemang i artikel 37(1)(0) och 37(2)(0).

Artikel 60(1)

Tilldmpning av riktlinjerna vid offentliga upphandlingar exempelvis i kommunal verksamhet kommer
krava en signifikant kapacitetsutveckling. Uppskjuten tillampning bor beaktas, férutsatt att datakategorier
i artikel 33(1) inte uteslutit kommunal verksamhet.

Forslag: Tillagga villkor i artikel 72 for uppskjuten tillampning i kommunal, och mdjligen regional,
verksamhet.

Artikel 61(1)

Datakategorier (b), (d), (g), (h), (1), (n) and (o) kan vara minst lika k&nsliga. Patogendata ar méjligen den
enda datakategorin som kan uteslutas.

Forslag: Ta bort "nagon av" och "[a, e, f, i, j, k, m]".

Artikel 61(1) och (2)
Menas artikel 5(11) i Dataférvaltningsakten, snarare éan 5(13)?
Forslag: Ersatta 5(13) med 5(11).

Artikel 62

Innebar denna artikel att mycket kansliga data fran privata datainnehavare méjligen kan begaras av ett
tredje land? Kan e-halsodata som behandlats inom ramen for ett tillstand begaras av ett tredje land?

Forslag: Fortydliga rattsligt ramverk.

Artikel 63

Ska artikeln tolkas som att medlemsstater kan satta upp villkor och begransningar till artikel 62 men inte
andra provisioner i denna férordning? Se allman kommentar i inledningen av Kapitel IV.

Artikel 64(1)

Europeiska dataskyddsstyrelsen och Europeiska datatillsynsmannen ska rimligen alltid bjudas in nar det
kommer till fragor om dataskydd.

Forslag: Ersatta "bér' med "skall".

Artikel 65(2)(f)

Oklart om "inom hélso- och sjukvéardssektorn" syftar bara till beslutsfattare eller till alla listade kategorier.
Detta kan vara otydligt och alltfér begransat, t.ex. med tanke pa antalet forskare som inte formellt tillhor
hélso- och sjukvard men bedriver forskning med stor potentiell nytta for folkhalsan.

Forslag: Ta bort "inom hélso- och sjukvardssektorn".
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Artikel 68(2)

Med tanke pa att férordningen kan anses uppna en allman rackvidd och knytas an till program som far
betydande konsekvenser bér granskningsforfarandet foredras infor radgivande férfarandet enligt artikel 2
i 182/2011. Detta bor pa sikt medféra en battre hallbarhet och uniformitet i tillampningen av
forordningen, samt tydliggéra medlemsstaternas involvering i utformningen av de manga genomférande
akter som planeras for, aven om det kortsiktigt innebar en viss uppskjutning i implementeringen.

Forslag: Ersatta "artikel 4" med "artikel 5".

Artikel 72Ytterligare uppskjutning bér tillatas fér gradvis tillgangliggérande av prioriterade
datakategorier. Se artikel 33.

Otydligheter i oversattningen

| artikel 2(2)(n) 6versatts “EHR systems” till “elektroniskt patientjournalsystem” som later langt mer
begransat i en svensk kontext.

| artikel 2(2)(y) 6versatts "performing research in relation to these sectors" till "som bedriver forskning
inom dessa sektorer" som later mer begransat.

| artikel 34 Gversatts “social security” till “den sociala tryggheten” som later bredare an socialférsakring.

| artikel 46(9) dversatts “propose to the data user’ till "féresla att dataanvdndaren" i stallet for "féresla for
dataanvéndaren att".

| detta arende har generaldirektor Darja Isaksson beslutat. Enhetschef Laurent Saunier har varit
foéredragande. | den slutliga handlaggningen har ocksa avdelningschef Lars Hammarstrom samt
handlaggare Anders Brinne och Malin Eklund deltagit.

Darja Isaksson
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