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Svar pa Europeiska kommissionens forslag till
Europaparlamentets och Radets forordning om
det europeiska halsodataomradet.

Region Dalarna har erbjudits att svara pa remiss fran Socialdepartementet
gallande Europeiska kommissionens férslag till Europaparlamentets och
Radets forordning om det europeiska halsodataomradet.

Region Dalarna har sokt ett sjukvardsregionalt svar, inom sjukvardsregion
Mellansverige, och stéller sig bakom Region Orebro lans svar i sin helhet
sasom redovisas enligt nedan.

Sammanfattning

Europeiska kommissionen har presenterat ett férslag till en ny férordning for
ett europeiskt halsodataomrade (European Health Data Space, EHDS).
Syftet med férslaget ar att underlatta delning av uppgifter, bland annat
elektroniska patientjournaler, genomikdata och data fran olika register.

Det avser tillgang och delning bade inom sjalva varden (primarandvandning)
och for forskare och beslutsfattare (sekundaranvandning), samtidigt som
forslaget vill 6ka medborgarnas kontroll éver sina halsodata.

Region Orebro 1an stéller sig positiv till att mojliggéra dkad primar- och
sekundaranvandning av halsodata som gagnar saval patienter, halso- och
sjukvarden, forskningen men dven samhallet i stort. Dock ser Region
Orebro lan att det i nulaget finns ett stdrre antal utmaningar i relation till hur
Sverige ar organiserad i dessa fragor samt hur den nationella lagstiftningen
ar utformad vilket presenteras vidare i detta svar.

Generella synpunkter

Som framgar av férordningen kommer ett flertal genomférandeakter kravas
for att forordningen ska kunna realiseras. Pa samma satt kommer det att
kravas langtgaende harmonisering av nationell lagstiftning
(tryckfrihetsférordningen, offentlighet- och sekretesslagen och
patientdatalagen m.fl.) for att férordningen ska kunna genomféras i sin
helhet. De nationella begransningarna maste beaktas och prioriteras i det
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fortsatta arbetet mot antagandet av férordningen saval pa EU-niva som pa
nationell niva.

Utdéver harmonisering av nationell lagstiftning behdver samtliga befintliga
journalsystem i Sverige bli kompatibla med varandra for att forordningen ska
kunna realiseras nationellt. | Sverige har vi efter manga ars arbete
samordnat viss informationsmangd mellan de olika regionerna i den
Nationella Patientéversikten (NPO). NPO innehaller endast en del av den
data som finns i de olika regionernas journalsystem och Region Orebro 14n
ser darfor att det kommer kravas omfattande arbete for att skapa
samordning av flera landers journalsystem.

Region Orebro 1an vill understryka vikten av att finansieringsprincipen
tillampas eftersom inforlivandet av aktuell férordning kommer att bli mycket
kostsam for samtliga regioner i Sverige.

Region Orebro lans uppfattning ar att delningen av halsodata inom EU inte
far ga ut 6ver de behov som finns nationellt i Sverige. Vid en avstamning
med halso- och sjukvarden i regionen framgar att det inte ar uppenbart att
foreslagen forordning leder till nyttor i den svenska halso- och sjukvarden.
Region Orebro lan vill lyfta att det &r viktigt att fa med representanter fran de
faktiska verksamheterna i framtagandet, implementeringen och utvecklingen
av bestdmmelserna i férordningen.

Kapitel 1 Allmédnna bestammelser

Artikel 2 - Definitionen av e-halsodata ar brett formulerad. Det vore dnskvart
om den fortydligades ytterligare och att man dvervager att andra
beteckningen till halsodata, i linje med férordningen titel, da det handlar om
att dela halsodata elektroniskt.

Kapitel Il — Primar anvandning av elektronisk halsodata

Da EU:s medlemslander sedan tidigare omfattas av
patientrorlighetsdirektivet &r Region Orebro lans uppfattning att medverkan i
EHDS bér vara frivillig nar det galler delning av halsodata foér primar
anvandning da det endast utgér en mindre del av behovet att dela data.

Artikel 3 — Fysiska personers réttigheter i samband med primér anvdndning
av deras personliga e-hélsodata.

- Av punkt 1 framgar att fysiska personer ska ha ratt att fa tillgang till
sina personliga e-halsodata omedelbart, kostnadsfritt och i ett
lattlast, konsoliderat och tillgangligt format. Behdver
dokumentationen vi har i Region Orebro lans befintliga
journalsystem skrivas om for att betraktas som lattlast? Under
grundlaggande rattigheter i férordningen framgar att éversattning
ska ske till det sprak som ar mottagare av informationen. Hur sker
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denna 6versattning och hur sakerstalls att dversattningen sker pa ett
rattssakert satt?

- Det framgar av punkt 6 att fysiska personer far féra in elektroniska e-
halsodata i sin egen elektroniska patientjournal och att det tydligt ska
framga att det ar den fysiska personen som fort in data. Den
svenska lagstiftningen ger inte den majligheten och darfér staller sig
Region Orebro 1an tveksamma till den mojligheten d& det skulle
kunna paverka patientsékerheten. Region Orebro l&an énskar darfor
ett klargérande kring ansvaret for de data som fors in av en fysisk
person. Halso- och sjukvarden har till uppgift att planera, folja upp
och utveckla verksamheten och da behdver det tydligt framga vem
som har fort in vad i patientjournalen.

Artikel 4 — Halso- och sjukvardspersonalens tillgang till personliga e-
hélsodata.

Det framgar av punkt 4 att det finns méjlighet att bryta en begransad tillgang
om det ar "nédvandigt for att skydda intressen...”. Vem gor bedémningen
om vad som ar nédvandigt (vardgivare, behandlade lakare eller annan)?

Artikel 13 — Minhélsa@EU

Minhalsa@EU ar en central plattform som inte anvands i dagslaget i
Sverige men den foreslas bli obligatorisk. Genom Minhalsa@EU far en rad
kompletterande tjanster tillhandahallas. Region Orebro l&an bedémer att det
ar viktigt att Sverige klargér hur Minhalsa@EU forhaller sig till andra
liknande tjanster sdsom exempelvis e-tjanster pa 1177. Ett utbyte av e-
halsodata mellan medlemsstater lagstadgas medan det i Sverige inte ar
mojligt att dela data mellan regioner i dagslaget. Region Orebro 13n ser att
riskerna for den personliga integriteten generellt sett dkar nar
personuppgifter sprids mellan flera aktorer och att det ar viktigt att ta hojd
for detta.

| patientdatalagen finns bestdammelser om krav pa kontroll av atkomst till
patientuppgifter i form av loggning, som ar viktigt for att skydda den
enskildes integritet och for att sakerstalla att felaktig atkomst till uppgifterna
inte sker. Region Orebro lan dnskar foértydliganden kring hur detta
sakerstalls nar vardpersonal i ett annat medlemsland tagit del av en svensk
persons patientjournal.

Kapitel IV — Sekundar anvandning av e-halsodata
Artikel 33 — Minimikategorier av elektroniska data for sekundér anvédndning

- | punkt 1 anges de minimikategorier av elektronisk data som ska
tillhandahallas av samtliga medlemslander for sekundar anvandning.
Det ar stora mangder data som ska géras tillgangliga inom EU och
Region Orebro 1an vill sékerstélla att detta genomférs med hég
sakerhet och att den personliga integriteten uppratthalls.
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- | punkt 5 framgar att om den fysiska personens samtycke kravs
enligt nationell lagstiftning ska organ med ansvar for tillgang till e-
halsodata aberopa skyldigheterna i aktuellt kapitel i forordningen for
att ge tillgang till uppgifterna. Region Orebro I&an énskar fortydligande
om hur ett nationellt inhdmtat samtycke samspelar med
bestdammelserna i férordningen.

Artikel 44 — Dataminimering och begrédnsning av dndamalet

Region Orebro l&n uppger att halsodata inte alltid kommer kunna ldmnas i
pseudonymiserat format. Eftersom det ar stora mangder data som ska
kunna samlas in ar det viktigt att det upprattas tydliga krav sa att det inte gar
att identifiera en enskild person. Det finns situationer dar pseudonymisering
kan vara svart, exempelvis vid ovanliga diagnoser da det ror sig om fa
personer som har sjukdomen i Sverige.

Artikel 45 — Ansbkningar om datatillgang

| Sverige kravs ett etikgodkannande enligt lagen om etikprévning av
forskning som avser manniskor for att forskning ska kunna ske. | anstkan
om datatillgang ska sékanden som vill fa tillgang till personliga e-halsodata i
ett pseudonymiserat format ldmna information om bedémningen av de
etiska aspekterna av behandlingen, i tillampliga fall och i enlighet med
nationell lagstiftning (punkt 4). Region Orebro I&an énskar fa fértydligat om
etiskt godkannande inte kravs i alla medlemslanderna och om forskning
avseende fysiska personer i Sverige i sa fall kommer kunna ske i andra
lander inom EU utan ett etiskt godkédnnande.

Artikel 49 — Tillganag till e-hélsodata fran en enda datainnehavare

Det foreslas ett gemensamt personuppgiftsansvar for de aktérer som
behandlar e-halsodata. Region Orebro 18n ser garna ett fortydligande ver
om och i sa fall hur aktérerna gemensamt bestdmmer andamal och medel
for personuppgiftsbehandlingen.

Artikel 51 — Gemensamt personuppgiftsansvariga

De organ som ansvarar for tillgang till halsodata och dataanvandarna ska
anses vara gemensamt personuppgiftsansvariga fér e-halsodata som
behandlas i enlighet med datatillstandet. Aven har énskar Region Orebro
lan ett fortydligande om och i sa fall hur aktérerna gemensamt bestammer
andamal och medel fér personuppgiftsbehandlingen.
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