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Sammanfattning

Lakemedelsverket har granskat betdnkandet och vill sarskilt framhalla behovet av fortsatt
analys, vagledning och myndighetssamverkan i fragor dar dataférordningen samspelar med
sektorsspecifik reglering, sarskilt inom det medicintekniska omradet. Lakemedelsverket
framhaller att tilldmpningen av dataférordningen kan bli betydande inom omraden dar data ar
direkt kopplad till medicinsk funktion och patientsakerhet. Detta bor tas i beaktande i den
fortsatta beredningen.

Lakemedelsverket instdmmer i flera férslag och beddémningar. Bland annat instdmmer
myndigheten i att Post- och telestyrelsen (PTS) utses till behérig myndighet och ges i
uppdrag att inratta en nationell regulatorisk testverksamhet och att Myndigheten for
samhallsskydd och beredskap (MSB, numera Myndigheten for civilt férsvar) ges i uppdrag att
ge stdd till offentliga organ i arbetet med att forbereda for att begara data vid exceptionella
behov. Vidare instammer Lakemedelsverket i forslaget att sektorsansvariga
beredskapsmyndigheter ges i uppdrag att kartlagga férutsattningarna for att begara, ta emot
och anvanda data vid allmant nédlage.

Lakemedelsverket instdmmer aven i bedémningarna att arbetet med interoperabilitet och
standarder bor bedrivas pa EU-niva och att det inte behdvs nagra nya begrepp for "allmant
nodlage". Lakemedelsverket vill dven likt betankandet framhalla att det finns oklarheter kring
hur dataférordningen samspelar med andra EU-rattsakter och att en éversyn pa EU-niva
vore dnskvard.

Lakemedelsverket instammer inte i forslaget om en preskriptionstid pa tva ar for
sanktionsavgift. | stallet foreslas en preskriptionstid pa fem ar for att skapa enhetlighet med
narliggande regelverk.

Lakemedelsverket bidrar garna med sektorskompetens i det fortsatta arbetet.
Allmanna synpunkter

Konsekvenser for det medicintekniska omradet

Dataférordningen bedéms kunna tillampas pa data fran medicintekniska produkter och andra
halso- och sjukvardsrelaterade tillampningar (skal 14 dataférordningen). Lakemedelsverket
noterar att betdnkandet inte narmare behandlar hur dataférordningen foérhaller sig till
befintliga regelverk fér medicintekniska produkter, sarskilt forordning (EU) 2017/745 (MDR)
och férordning (EU) 2017/746 (IVDR), samt till forordningen (EU) 2025/327 om det
europeiska halsodataomradet (EHDS). Data fran medicintekniska produkter utgor ofta en
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integrerad del av produktens sakerhet och funktion, och beslut om tillgang till och
anvandning av sadana data kan darfor fa direkt paverkan pa patientsakerheten.

Okad tillgang till data fran medicintekniska produkter kan skapa betydande méjligheter for
innovation genom exempelvis utveckling av Al-baserade medicinska tillampningar baserade
pa kliniskt relevanta data. Data som genereras av en CE-markt medicinteknisk produkt ar
dock validerad for en specifik avsedd anvandning. Nar sadana data anvands i nya
sammanhang, exempelvis for traning av Al-system, finns en risk att de kommer att ligga till
grund for nya medicinska funktioner som inte omfattas av den ursprungliga produktens
certifiering och CE-markning.

Lakemedelsverket anser att bade den fortsatta beredningen, och den tilltdnkta kommande
vagledningen fran PTS, behdver tydliggéra ansvarsfordelningen mellan behérig myndighet
enligt dataférordningen och sektorsmyndigheter pa det medicintekniska omradet, samt hur
dataférordningen ska tillampas i foérhallande till MDR, IVDR, Lakemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2022:42) om nationella medicintekniska informationssystem (NMI) och EHDS.
Beslut om tillgang till och delning av data fran medicintekniska produkter kan fa
konsekvenser som kraver medicinsk och regulatorisk expertis. | fragor som ror
medicintekniska produkter bér sadan expertis tillhandahallas av Lakemedelsverket.

Synpunkter avseende specifika avsnitt

5.5.7 Preskriptionstid for sanktionsavgift

Lakemedelsverket instammer inte i forslaget att sanktionsavgift inte far tas ut om den som
avgiften ska tas ut av inte har fatt tillfalle att yttra sig inom tva ar fran den dag da
Overtradelsen agde rum. Lakemedelsverket bedomer att en preskriptionstid pa tva ar ar for
kort. En tvaarsfrist innebar dven en avvikelse fran preskriptionstiderna i narliggande
regelverk.

Enligt 5 kap. 10 § lag (2021:600) med kompletterande bestammelser till EU:s férordningar
om medicintekniska produkter galler att en sanktionsavgift inte far beslutas om den som
avgiften ska tas ut av inte har fatt tillfalle att yttra sig inom fem ar fran den dag da
Overtradelsen agde rum. En preskriptionstid om fem ar galler aven enligt 42 §
produktsakerhetslagen (2004:451) och 24 § lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk
kontroll.

Regeringen boér beakta att tillsyn i komplexa arenden kan stracka sig 6ver en langre tid samt
att en preskriptionstid pa fem ar skulle 6verensstdmma battre med angransande regelverk
och pa sa satt bidra till mer enhetliga regler.

5.6.3 Definitionen av begreppet dataomrade

Lakemedelsverket noterar konstaterandet i betankandet (s. 158) att begreppet "dataomrade”
inte &r narmare definierat i férordningen, och att den enda EU-rattsakt dar en rattslig
definition har identifierats ar i EHDS. Lakemedelsverket vill i denna del framhalla att en
definition av dataomrade finns publicerad av det av kommissionen finansierade Data Spaces
Support Centre (DSSC), som aven tagit fram en grundmall fér hur dataomraden kan
organiseras, den sa kallade Data Spaces Blueprint. Lakemedelsverket noterar aven att
EHDS inte kan anses utgora ett dataomrade i den bemarkelse som avses inom ramen for
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DSSC:s arbete, eftersom EHDS grundas i ett EU-rattsligt regelverk och inte i ett frivilligt
samfund som tillsammans har tagit fram principer for hur dess medlemmar ska organiseras.

7 Offentliga organs maojlighet att begara data vid exceptionella behov

Lakemedelsverket ar sedan en tid tillbaka totalférsvarsmyndighet enligt férordningen
(1982:1005) om skyldighet for naringsidkare, arbetsmarknadsorganisationer med flera att
delta i totalférsvarsplaneringen. Detta ger myndigheten en sarskild méjlighet att inom ramen
for totalférsvarsplaneringen begara in uppgifter fran naringslivet som ar relevanta for
planering av beredskap, och att begara medverkan i planeringsarbetet. Mgjligheten att enligt
kapitel V dataférordningen begara in information fran naringslivet om ett exceptionellt behov
foreligger ar enligt Lakemedelsverkets bedémning ett komplement till detta.
Lakemedelsverket vill framhalla att det bor beaktas avseende hur och om dessa tva system
ar tankta att samspela, sa att naringslivet méter en sammanhallen ordning for
uppgiftslamnande i dessa typer av situationer.

Som beredskapsmyndighet kan Lakemedelsverket behdva hamta in uppgifter om
medicintekniska produkter av andra skal an de som myndigheten bemyndigats utifran
MDR/IVDR respektive Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/1020 om
marknadskontroll. Det kan exempelvis réra sig om data rérande produkttyper, funktion,
anvandningsomrade, logistik och lagerstatus. Data kan behdva inhamtas fran tillverkare,
leverantorer och vard- och omsorg i regioner och kommuner eftersom dessa har omfattande
produkttillgangar. Inhamtning av uppgifter bedéms kunna ske enligt artikel 14
dataférordningen, med stdd av begreppet datahallare.

Lakemedelsverket instdmmer i utredningens beddémning att offentliga organ bor férbereda
sig for att kunna begara, ta emot och anvanda data om ett allmant nédlage uppstar.
Lakemedelsverket anser att det foreslagna stodet fran MSB ar av stor vikt for att processen
ska bli effektiv.

8.5 Samspelet mellan dataférordningen och andra EU-rattsakter

Lakemedelsverket delar betdnkandets beddmning att det finns oklarheter kring hur
dataférordningen samspelar med andra EU-rattsakter. Lakemedelsverket noterar i denna del
sarskilt att dataférordningens artikel 4.2 medger att atkomst till, anvandning av eller vidare
delning av data kan begransas eller forbjudas nar sddan behandling skulle kunna
undergrava sakerhetskraven for en uppkopplad produkt och leda till allvarliga negativa
effekter pa fysiska personers halsa, sakerhet eller trygghet. Lakemedelsverket understryker
vikten av att kommande vagledning tydliggdr hur sadana bedémningar ska goras i fall som
ror medicintekniska produkter, dar data ofta har nara koppling till produktens funktion,
sakerhet och avsedda anvandning.

En Okad tillgang till data kan leda till att data fran medicintekniska produkter anvands i nya
sammanhang. Sadan anvandning kan aktualisera fragor om hur dataférordningen forhaller
sig till regelverken for medicintekniska produkter och annan narliggande unionsratt, bland
annat EHDS. Lakemedelsverket noterar i denna del att det av betankandet och av
dataférordningen foljer att PTS i sin roll som behdrig myndighet ska samarbeta med
relevanta behdériga myndigheter som ansvarar for andra unionsrattsakter. Lakemedelsverket
anser att sektorsspecifik expertis bor involveras i den fortsatta tillampningen och
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vagledningen, sarskilt i fragor dar datadelningens paverkan pa sakerhet och funktion
behdver bedémas. | fragor som rér medicintekniska produkter kan sadan expertis
tillhandahallas av Lakemedelsverket.

8.6 Interoperabilitet pa EU-niva och bredare fokus an tekniska och semantiska
standarder

Lakemedelsverket ar positivt till att interoperabilitet, standarder och tekniska specifikationer i
forsta hand utvecklas pa EU-niva, i syfte att uppna en hég grad av enhetlighet. Detta bidrar
till mer kostnadseffektiva och langsiktigt hallbara I6sningar.

Lakemedelsverket vill mot bakgrund av vad som framgar i betdnkandet dock framhalla att
interoperabilitet ar bredare an enbart tekniska granssnitt och standardformat. Fér att data ska
kunna delas och anvandas effektivt kravs dven semantisk och organisatorisk
interoperabilitet. Exempelvis krdvs gemensamma begrepp, informationsmodeller och tydlig
ansvarsfordelning. | manga fall &r det dessa aspekter som utgoér de storsta hindren, inte de
tekniska aspekterna.

Det fortsatta arbetet, inklusive arbetet inom ramen for PTS uppdrag, bor darfér aven
fokusera pa informationsstruktur och semantik i nara samverkan med sektorsspecifika
aktorer. Lakemedelsverket vill aven framhalla att EU-gemensamma
interoperabilitetsstandarder boér tas fram skyndsamt i syfte att undvika tillfalliga nationella
I6sningar som kan leda till dubbelarbete och 6kade kostnader.

8.6.3 Medlemsstaternas utrymme att vidta nationella atgarder

| betdnkandet konstateras (s. 239) att det inte ar sjalvklart att medlemsstaterna kan vidta
sadana atgarder som redogors for i avsnitt 8.6.3. Lakemedelsverket vill i denna del framhalla
medlemsstaternas ansvar att besluta om sin halso- och sjukvardspolitik samt for att
organisera och ge halso- och sjukvard. Ansvarsomradet inbegriper halso- och
sjukvardsforvaltning och férdelning av de resurser som tilldelas denna (artikel 168.7 i
foérdraget om Europeiska unionens funktionssatt). Medlemsstaterna har darmed ratt att vidta
ytterligare nationella atgarder och ett exempel pa detta ar NMI. For elektroniska
halsodokumentationssystem far ytterligare atgarder genomféras sa lange de grundlaggande
kraven pa interoperabilitet och loggning efterlevs (se artikel 1.2 b EHDS).

8.7 Post- och telestyrelsens roll for att minska administrativa hinder

Lakemedelsverket instammer i forslaget att PTS i sin roll som informations- och kontaktpunkt
boér vidta atgarder som att tillhandahalla information pa sin webbplats, och stodjer forslaget
om en nationell regulatorisk testverksamhet. Testverksamheten bor omfatta sektorer dar
dataférordningen moter omfattande sektorsspecifik EU-reglering, daribland halso- och
sjukvardsomradet och det medicintekniska omradet.
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Detta yttrande har beslutats av stallféretradande generaldirektér Joakim Brandberg efter
féredragning av verksjuristen Magnus Bergqvist. | den slutliga handlaggningen har aven
stabsdirektéren Anette Nilsson och utredaren Rikard Owenius deltagit.

Joakim Brandberg
Magnus Bergqvist

Detta beslut har hanterats digitalt och ar darfér inte undertecknat

Kopia till: registrator
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