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anvandning av data (dataakten), COM(2022) 68 final.

Lakemedelsverket har granskat forslaget mot bakgrund av myndighetens uppdrag och hur det
kan komma att padverka myndighetens verksamhet.

Likemedelsverket ser det som positivt att regler som mojliggor att skilig dtkomst till och
anviandning av data harmoniseras. Utifran det tillgdngliga underlaget &r det inte mojligt for
verket att fullt ut 6verblicka eller bedoma vilka konsekvenser den foreslagna regleringen av
rattigheter och skyldigheter som ror atkomst till och anvéndning av data kan komma att fa for
olika aktorer, t.ex. inom medicinteknikomradet. Likemedelsverket bedomer dock att forslaget
inte i ndgon storre utstrackning kommer att pdverka myndighetens verksamhet.

Utifran de aspekter som Likemedelsverket har att beakta ldmnas foljande synpunkter pa
enskilda delar av forslaget.

Allmanna bestammelser (Kapitel 1)

Den definition av begreppet produkt som foreslas 1 artikel 2 kan medfora vissa
tillimpningsproblem utifrén den avsedda avgransningen i skil 14—17. Definitionen ar tdnkt att
utesluta produkter vars primaranvanding ar avsedd for lagring och behandling av data. Det
finns dock ingen skarp grans mellan loT-produkter, mikrodatorer och persondatorer, det kan
forekomma viss lagring och behandling pé en [oT-enhet, och den framtida teknikutvecklingen
ar svar att overblicka. Det kan darfor vara lampligt att fortydliga vad som avses med
primdranvinding i det fortsatta arbetet med rattsakten.

Tillgangliggodrande av data for offentliga myndigheter och unionens
institutioner, byraer eller organ pa grundval av exceptionella behov
(Kapitel V)

Liakemedelsverket vilkomnar forslaget i kapitel V om att det ska vara mojligt for offentliga
myndigheter, EU:s institutioner, byréer och organ att fa tillgang till data som innehas av
foretag nér det finns ett exceptionellt behov av sadana data. Forslaget kan komma att ha verkan
pa nyligen erhallna regeringsuppdrag relaterade till tillgdngen pa ldkemedel och medicinteknik
i hindelse av folkhélsohot eller annan krissituation. Lakemedelsverket ser positivt pd att den
foreslagna regleringen medger att mottagaren far dela data med offentliga eller enskilda
forskningsutforare i de fall det dr andamalsenligt. En frdga som enligt Likemedelsverket bor
analyseras ndrmare &r skyldigheten att radera uppgifterna som foreslés i artikel 19.1 ¢ och som
utifran nuvarande ordalydelse kommer att vara tillimplig pa all data som begirts in, oavsett
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om data utgor personuppgifter eller utgor affarshemligheter. I det fortsatta arbetet behdver det
tydliggdras hur de skyldigheter som ska gélla for en mottagare av data forhaller sig till andra
regelverk som kan vara tilldmpliga i mottagarens verksamhet, till exempel i friga om
skyldigheten att bevara allménna handlingar.

Interoperabilitet (Kapitel Vi)

Malet ses som positivt for det medicintekniska omrédet d& en interoperabilitetsstandard for
ateranvindandet av data forefaller kunna underlétta konstruktiv samverkan mellan foretag och
bidra till mélen inom Vision eHélsa 2025 och det fortsatta nationella arbetet pa det omradet.
Interoperabilitet &r en viktig forutséttning for att mojliggoéra samarbete kring forskningsdata.
Det ar viktigt att i det fortsatta arbetet ta i beaktande det arbete kring interoperabilitet som
redan pagér inom EU och pé nationell niv och att relevanta aktorer involveras inom ramen for
standardiseringsarbetet.

Detta yttrande har beslutats av chefsjuristen Joakim Brandberg efter foredragning av
verksjuristen Peter Wilén.
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