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  Infrastrukturdepartementet 
 
 
 
Yttrande över Europeiska kommissionens förslag till 
förordning om harmoniserade regler för skälig 
åtkomst till och användning av data (dataakten) 
 

Bakgrund 
Infrastrukturdepartementet har remitterat ärendet Europeiska 
kommissionens förslag till förordning om harmoniserande regler för 
skälig åtkomst till och användning av data (dataakten) (COM (2022) 68), 
till Region Stockholm för yttrande. På grund av remissens korta svarstid 
yttrar sig regiondirektören på Region Stockholms vägnar.  
 
Reglerna avser att hantera rättvis tillgång till och användning av data från 
bland annat uppkopplade produkter, så kallade sakernas internet, inom 
ramen för den europeiska strategin för data (COM (2022) 66) och syftar till 
att främja fullbordandet av den inre marknaden för data, där data från den 
offentliga sektorn, privata sektorn och enskilda används på bästa möjliga 
sätt. 

Region Stockholms yttrande  
Region Stockholm är positivt inställd till kommissionens mål att skapa en 
enhetlig reglering för data inom EU. God tillgång till data är en allt viktigare 
förutsättning för innovation, hållbar tillväxt och minskad resursåtgång, 
samtidigt som harmonisering gynnar den fria rörligheten och bland annat 
de forsknings- och utvecklingsprojekt som bedrivs inom ramen för Region 
Stockholms verksamheter.  
 
Det finns ett antal punkter som Region Stockholm särskilt vill lyfta 
angående det nu föreliggande förslaget till EU-förordning.  
 
Förslaget omfattar komplicerad lagstiftning med beröring till befintlig EU- 
såväl som nationell lagstiftning, vilket gör påverkan på Region Stockholms 
verksamheter svår att förutse. Region Stockholm anser därmed att 
regeringen, i den fortsatta beredningen av förslaget till ny förordning, med 
fördel kan göra fler och djupare konsekvensanalyser, särskilt vad gäller 
hälso- och sjukvården; där till exempel medicinteknisk utrustning 
innehåller mycket känsliga personuppgifter.  
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Om förslaget till förordning innebär att uppgifter från hälso- och 
sjukvården på ett enklare sätt än tidigare kan tillhandahållas behöver 
regeringen tillse att sådana uppgifter fortsatt omfattas av samma höga 
integritetsskydd som enligt befintlig svensk lagstiftning på bland annat 
patientdata- och sekretessområdet. 
 
Vid delning och återanvändning av data är det viktigt att integritetsskyddet 
fortsatt kan upprätthållas, för att säkerställa att behandlingen av 
information om enskilda följer dataskyddsförordningen, kompletterande 
svensk lagstiftning, samt att förtroendet från allmänheten beträffande de 
känsliga uppgifter som det offentliga hanterar fortsatt är högt. Region 
Stockholm ställer sig bakom de invändningar som lyfts av europeiska 
dataskyddsstyrelsen om att förordningen inte gör skillnad på 
personuppgifter och andra data och att personuppgifter därmed skulle 
kunna samlas in och behandlas utan att den enskilde informeras om 
behandlingen. (se särskilt punkt 14 till 16 i skrivelsen ”EDPB-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-förordning är till alla delar bindande och direkt tillämplig i 
varje medlemsstat uppmanar Region Stockholm regeringen att i den 
fortsatta departementsberedningen noga analysera dess påverkan på 
befintlig svensk lagstiftning inom bland annat hälso- och sjukvårdssektorn. 
Detta gäller, särskilt patientdatalagen (2008:355) och offentlighets- och 
sekretesslagen (2009:400).  
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