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Infrastrukturdepartementet 

Remiss av Europeiska Kommissionens förslag till 

Europaparlamentets och Rådets förordning om 

harmoniserade regler för skälig åtkomst till och användning 

av data (dataakten), COM(2022) 68  

Sammanfattning  

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) har beretts tillfälle att yttra sig över 

rubricerat förordningsförslag. Vi tillstyrker grunderna i förslaget och behovet av 

unionslagstiftning inom området datadelning avseende uppkopplade produkter. 

Lagförslagets effekter i alla detaljer och hur det relaterar till dataskyddsförordningen 

(GDPR), annan EU-lagstiftning samt nationell sekretesslagstiftning är delvis svårt att 

bedöma.   

Sveriges Kommuner och Regioners synpunkter  

Artikel 1 Innehåll och tillämpningsområde 

SKR understryker vikten av att regeringen i det fortsatta lagstiftningsarbetet driver 

linjen att medicintekniska produkter samt hälsodata i sådana produkter bör undantas 

från tillämpningsområdet för förordningen. Frågan hänger nära samman med varje 

medlemslands rätt att själv organisera sin hälso- och sjukvård. De aktörer som ges 

rättigheter och skyldigheter i förslaget till förordning stämmer dåligt överens med hur 

data registreras och hanteras i en medicinteknisk produkt inom hälso- och sjukvården 

där användaren normalt är den upphandlande vårdgivaren och inte den patient vars 

data registreras i produkten. Patientens rättigheter gäller personuppgifter och i relation 

till vårdgivaren som personuppgiftsansvarig enligt dataskyddsförordningen. Däremot 

kommer patienten normalt inte att ha några rättigheter enligt föreliggande 

förordningsförslag i förhållande till datainnehavaren. Medicintekniska produkter lyder 

redan idag under en omfattande reglering genom EU-förordningen 2017/745 om 

medicintekniska produkter. Det kommande europeiska hälsodataområdet kommer 

dessutom att innefatta unionslagstiftning om datadelning för hälsodata.  

Artikel 2. Definitioner 

Begreppet datainnehavare kan, såvitt vi kan bedöma, innefatta även en myndighet 

eller offentligt organ som innehavare av rättigheter till en egen-utvecklad produkt eller 

tjänst. Begreppet användare kan även innefatta en myndighet/offentligt organ som 

beställare och hyrestagare till en produkt eller tjänst vilken genererar data. I dessa 

roller kommer frågor om medlemsstaternas nationella lagstiftning om sekretess för 

uppgifter hos myndigheter att få betydelse när sådana uppgifter finns i en produkt. Hur 
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sådan lagstiftning ska relatera till bl a kraven på datainnehavare i artikel fem att göra 

data tillgängliga för en tredje part, bör belysas i det fortsatta lagstiftningsarbetet i detta 

ärende.  

Artikel 14-22 Skyldighet att göra data tillgängliga på grundval av exceptionella behov 

Vi tillstyrker bestämmelserna om tillgängliggörande av data på grundval av 

exceptionella behov och anser att de avgränsningar som gjorts i möjligheten att begära 

ut data samt de begränsningar i datainnehavares rättigheter som bestämmelserna 

innebär är väl avvägda. Vi har dock följande synpunkter. 

En datainnehavare ska vara skyldig att lämna ut data till en offentlig myndighet m fl 

om myndigheten kan visa att det föreligger ett exceptionellt behov enligt de 

förutsättningar som räknas upp i artikel 15 a-c. Enligt punkt a-b anges att ett 

exceptionellt behov ska anses föreligga om data är nödvändiga för att hantera ett 

allmänt nödläge, att data är nödvändiga för att förhindra ett allmänt nödläge eller för 

att bidra till återhämtningen från ett allmänt nödläge. I artikel 1 andra punkten. som 

avgränsar förordningens tillämpningsområde anges bl a att den är tillämplig på 

offentliga organ som begär att datainnehavare gör data tillgängliga när det finns ett 

exceptionellt behov av dessa data för utförandet av en uppgift i allmänt intresse. I 

artikel 1 tredje punkten i förslaget anges att unionslagstiftningen om skydd för 

personuppgifter ska tillämpas på personuppgifter som behandlas i samband med de 

rättigheter och skyldigheter som fastställs i denna förordning. De data som kan 

begäras ut med stöd av artikel 14-15 kan komma att innefatta personuppgifter. Det 

finns enligt vår bedömning en oklarhet vad gäller den lagliga grunden för behandling 

av personuppgifter enligt artikel 6 i dataskyddsförordningen i dessa situationer. Vid 

läsning av bestämmelserna i kapitel V får man, oaktat skrivningen i artikel 1, intrycket 

att allt som behövs är stöd i artiklarna 14 -15 i förordningsförslaget för att det 

offentliga organet ska få behandla mottagna data som inkluderar personuppgifter. Hur 

bestämmelserna i kapitel V förhåller sig till dataskyddsförordningen och lagliga 

grunder för behandling av personuppgifter enligt artikel 6  första punkten e) och tredje 

punkten måste enligt vår mening tydliggöras i det fortsatta lagstiftningsarbetet.  

Vi menar att frågan huruvida ett allmänt nödläge föreligger i ett medlemsland bör 

fastställas i enlighet med medlemsstaternas nationella rätt, till vilken förordningen bör 

hänvisa. De offentliga organ som åberopar ett allmänt nödläge vid en begäran om att 

erhålla data måste kunna stödja sig på något mer än sin allmänna bedömning huruvida 

ett allmänt nödläge föreligger eller ej. Med stöd av en sådan nationell lagstiftning eller 

myndighetsbeslut grundat på nationell lag kan ett offentligt organ grunda en begäran 

om att få ut data enligt kapital V i förslaget och dessutom kan det utgöra del av 

bedömning av vad som utgör laglig grund för behandling av personuppgifter enligt 

artikel 6 1 e).  
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