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Infrastrukturdepartementet

Yttrande over Europeiska kommissionens forslag till
forordning om harmoniserade regler for skilig
atkomst till och anviandning av data (dataakten)

Bakgrund

Infrastrukturdepartementet har remitterat drendet Europeiska
kommissionens forslag till forordning om harmoniserande regler for
skdlig atkomst till och anvdndning av data (dataakten) (COM (2022) 68),
till Region Stockholm for yttrande. Pa grund av remissens korta svarstid
yttrar sig regiondirektoren pa Region Stockholms vignar.

Reglerna avser att hantera rattvis tillgang till och anvandning av data fran
bland annat uppkopplade produkter, sa kallade sakernas internet, inom
ramen for den europeiska strategin for data (COM (2022) 66) och syftar till
att framja fullbordandet av den inre marknaden for data, dar data fran den
offentliga sektorn, privata sektorn och enskilda anvinds pa basta mojliga
satt.

Region Stockholms yttrande

Region Stockholm ar positivt installd till kommissionens mal att skapa en
enhetlig reglering for data inom EU. God tillgéng till data ar en allt viktigare
forutsittning for innovation, hallbar tillvixt och minskad resursatgang,
samtidigt som harmonisering gynnar den fria rorligheten och bland annat
de forsknings- och utvecklingsprojekt som bedrivs inom ramen for Region
Stockholms verksamheter.

Det finns ett antal punkter som Region Stockholm sarskilt vill lyfta
angaende det nu foreliggande forslaget till EU-forordning.

Forslaget omfattar komplicerad lagstiftning med beroring till befintlig EU-
saval som nationell lagstiftning, vilket gor paverkan pa Region Stockholms
verksamheter svar att forutse. Region Stockholm anser ddrmed att
regeringen, i den fortsatta beredningen av forslaget till ny forordning, med
fordel kan gora fler och djupare konsekvensanalyser, sarskilt vad giller
halso- och sjukvarden; dar till exempel medicinteknisk utrustning
innehaller mycket kinsliga personuppgifter.
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Om forslaget till férordning innebar att uppgifter fran hilso- och
sjukvarden pa ett enklare sitt dn tidigare kan tillhandahéllas behover
regeringen tillse att sddana uppgifter fortsatt omfattas av samma hoga
integritetsskydd som enligt befintlig svensk lagstiftning pa bland annat
patientdata- och sekretessomradet.

Vid delning och ateranvindning av data &r det viktigt att integritetsskyddet
fortsatt kan uppratthéllas, for att sdkerstilla att behandlingen av
information om enskilda foljer dataskyddsforordningen, kompletterande
svensk lagstiftning, samt att fortroendet fran allmanheten betraffande de
kansliga uppgifter som det offentliga hanterar fortsatt ar hogt. Region
Stockholm stéller sig bakom de invindningar som lyfts av europeiska
dataskyddsstyrelsen om att férordningen inte gor skillnad pa
personuppgifter och andra data och att personuppgifter darmed skulle
kunna samlas in och behandlas utan att den enskilde informeras om
behandlingen. (se sarskilt punkt 14 till 16 i skrivelsen JEDPB-EDPS Join
Opinion 2/2022 on the Proposal of the European Parliament and of the
Council on harmonised rules on fair access to and use of data (Data Act))

Eftersom en EU-forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i
varje medlemsstat uppmanar Region Stockholm regeringen att i den
fortsatta departementsberedningen noga analysera dess paverkan pa
befintlig svensk lagstiftning inom bland annat hilso- och sjukvéardssektorn.
Detta galler, sarskilt patientdatalagen (2008:355) och offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400).
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