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Sammanfattning

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) har beretts tillfille att yttra sig over
rubricerat forordningsforslag. Vi tillstyrker grunderna 1 forslaget och behovet av
unionslagstiftning inom omradet datadelning avseende uppkopplade produkter.
Lagforslagets effekter i alla detaljer och hur det relaterar till dataskyddsforordningen
(GDPR), annan EU-lagstiftning samt nationell sekretesslagstiftning ar delvis svart att
bedoma.

Sveriges Kommuner och Regioners synpunkter

Artikel 1 Innehall och tillampningsomrade

SKR understryker vikten av att regeringen i det fortsatta lagstiftningsarbetet driver
linjen att medicintekniska produkter samt hélsodata i sddana produkter bor undantas
frén tillampningsomradet for forordningen. Fragan hinger nira samman med varje
medlemslands ritt att sjalv organisera sin hilso- och sjukvérd. De aktorer som ges
rittigheter och skyldigheter i forslaget till forordning stimmer déligt 6verens med hur
data registreras och hanteras i en medicinteknisk produkt inom hélso- och sjukvéarden
dér anvdndaren normalt dr den upphandlande vérdgivaren och inte den patient vars
data registreras 1 produkten. Patientens rittigheter géller personuppgifter och i relation
till virdgivaren som personuppgiftsansvarig enligt dataskyddsforordningen. Déremot
kommer patienten normalt inte att ha nagra réttigheter enligt foreliggande
forordningsforslag i1 forhallande till datainnehavaren. Medicintekniska produkter lyder
redan idag under en omfattande reglering genom EU-f6rordningen 2017/745 om
medicintekniska produkter. Det kommande europeiska hélsodataomradet kommer
dessutom att innefatta unionslagstiftning om datadelning for hilsodata.

Artikel 2. Definitioner

Begreppet datainnehavare kan, savitt vi kan bedéoma, innefatta d&ven en myndighet
eller offentligt organ som innehavare av rittigheter till en egen-utvecklad produkt eller
tjénst. Begreppet anvdndare kan dven innefatta en myndighet/offentligt organ som
bestillare och hyrestagare till en produkt eller tjdnst vilken genererar data. I dessa
roller kommer frdgor om medlemsstaternas nationella lagstiftning om sekretess for
uppgifter hos myndigheter att fa betydelse nir sddana uppgifter finns i en produkt. Hur
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sadan lagstiftning ska relatera till bl a kraven pa datainnehavare i artikel fem att gora
data tillgéingliga for en tredje part, bor belysas i det fortsatta lagstiftningsarbetet i detta
arende.

Artikel 14-22 Skyldighet att gora data tillgangliga pa grundval av exceptionella behov

Vi tillstyrker bestimmelserna om tillgdngliggdrande av data pa grundval av
exceptionella behov och anser att de avgransningar som gjorts i mojligheten att begéira
ut data samt de begrénsningar i datainnehavares rittigheter som bestimmelserna
innebér dr vl avvigda. Vi har dock foljande synpunkter.

En datainnehavare ska vara skyldig att [dimna ut data till en offentlig myndighet m fl
om myndigheten kan visa att det foreligger ett exceptionellt behov enligt de
forutsittningar som réknas upp i artikel 15 a-c. Enligt punkt a-b anges att ett
exceptionellt behov ska anses foreligga om data dr nddvéndiga for att hantera ett
allmént nodlige, att data dr nodvéndiga for att forhindra ett allmént nodlége eller for
att bidra till terhdmtningen frén ett allmént nodldge. I artikel 1 andra punkten. som
avgransar forordningens tillimpningsomrade anges bl a att den &r tillimplig pa
offentliga organ som begér att datainnehavare gor data tillgédngliga nér det finns ett
exceptionellt behov av dessa data for utférandet av en uppgift 1 allmént intresse. [
artikel 1 tredje punkten i forslaget anges att unionslagstiftningen om skydd for
personuppgifter ska tillimpas pa personuppgifter som behandlas i samband med de
rattigheter och skyldigheter som faststills i denna forordning. De data som kan
begédras ut med stdd av artikel 14-15 kan komma att innefatta personuppgifter. Det
finns enligt var beddmning en oklarhet vad giller den lagliga grunden for behandling
av personuppgifter enligt artikel 6 1 dataskyddsforordningen i dessa situationer. Vid
lasning av bestimmelserna i kapitel V far man, oaktat skrivningen i artikel 1, intrycket
att allt som behovs ér stod i artiklarna 14 -15 1 forordningsforslaget for att det
offentliga organet ska fa behandla mottagna data som inkluderar personuppgifter. Hur
bestimmelserna i kapitel V forhaller sig till dataskyddsforordningen och lagliga
grunder for behandling av personuppgifter enligt artikel 6 forsta punkten e) och tredje
punkten méiste enligt var mening tydliggoras i det fortsatta lagstiftningsarbetet.

Vi menar att fragan huruvida ett allméint nddlage foreligger i ett medlemsland bor
faststillas 1 enlighet med medlemsstaternas nationella rétt, till vilken férordningen bor
hinvisa. De offentliga organ som aberopar ett allmint nodlage vid en begéran om att
erhdlla data maste kunna stodja sig p ndgot mer 4n sin allmidnna bedomning huruvida
ett allméint nodlage foreligger eller ej. Med stod av en sddan nationell lagstiftning eller
myndighetsbeslut grundat pé nationell lag kan ett offentligt organ grunda en begéran
om att fa ut data enligt kapital V 1 forslaget och dessutom kan det utgora del av
beddmning av vad som utgor laglig grund for behandling av personuppgifter enligt
artikel 6 1 e).
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