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Svar fran Region Varmland pa remiss om Remiss av PM
Europeiska kommissionens forslag till Europaparlamentets och
Radets forordning om det europeiska halsodataomradet, COM
(2022) 197

Regionen har fatt tillfille att Iimna svar pa rubricerad remiss och vill [dmna
foljande synpunkter:

Forslagen att tydligare definiera och klargora forutséttningarna for tjanster
som beror hilsodata pé ett enhetligt sétt inom EU &r berémvarda i grunden.
Det dr en mycket omfattande utveckling som foreslas ske enhetligt inom EU
med CE-mérkning av elektroniska vardinformationssystem, okad tillgang
till anonymiserade hdlsodata for statistik/forskning, béttre mojligheter till
datadelning av personliga hilsodata, tillskapandet av mgjligheter for
patienten att bidra till journaldokumentation och mycket mer som ingér. Det
storsta och viktigaste fragan som Region Véarmland vill framf6ra dr om
forslaget dr for omfattande och utgingléget inom EU for olika i nuldget for
att det ska vara mojligt att faktiskt forverkliga de forslag som finns i
underlaget till forordning.

Om det foreslagna underlaget ska genomforas sd innebér det omfattande
nationella forédndringar bade inom svensk lagstiftning och hur vért e-
hilsosystem maéste se ut och grunderna for de tjdanster som tillhandahalles.
Dagens situation inom EU:s medlemsstater dr sd langt vi kénner till relativt
olika och en EU-standardisering kommer mest sannolikt att innebéra stora
fordndringar for alla lander och betydande kostnader inom manga olika
omraden. Region Viarmland onskar framfora att ett stegvis inférande over
tid och med fokus pa att initialt arbeta med europeisk standardisering inom
hilsodataomradet sannolikt skulle vara framgéangsfaktorer for senare
effektiv delning av hidlsodata. I foreliggande drende har grundmaterialet
endast varit engelsksprakig text. Det ar svart att med sikerhet utifran detta
sdkert kunna sitta in texten i ett svenskt sammanhang. Om drendet gar
vidare mot implementationsfas dr det viktigt att ett omfattande arbete
nationellt initieras dar samsyn 1 svensk tolkning av skrivningarna kan goras
och intressenter pa alla plan kan vara delaktiga i1 det fortsatta arbetet.
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Foljande mer detaljerade synpunkter é&r:

- Definitionen av e-halsodata ar bred och behdver fortydligas innan definitiva
beslut tas.

- Omfattande processer for CE-markning och kvalitetssakring av
vardinformationssystem foreslas. Definitionerna ar inte sa tydliga att
konsekvenserna av forslagen gar att dverblicka. Kravet pa reglering och
kvalitetssadkring behdver balanseras mot att system ska kunna fungera i
flera olika typer av halso- och sjukvardssystem och inte hamma en
I6pande utveckling av tjanster utvecklar bade varden och invanarens
tillganag till sin information och méjlighet till medskapande. Okade
administrativa processer maste motverkas om de inte tydligt leder till battre
kvalitet eller andra varden for halso- och sjukvarden eller dess patienter.
Bara detta omrade ar extremt omfattande och nyligen genomférd reglering
(MDR) har inneburit omfattande arbete. Gradvis ytterligare férbattringar
maste sakert till och ar positiva om de kan goéras internationella da det
framjar gransoverskridande produkter, men bade for vardgivare och
leverantdrer maste dessa processer vara mycket transparenta och
forutsagbara 6ver tid da omsattningen av manga lésningar sker langsamt.

Halsoappar ar en marknad med manga grazoner och otydlig reglering. Det
ar svart for bade patienter och vardgivare att enkelt forsta hur data
hanteras och kvaliteten i "produkterna/tjansterna”. Detta omrade kan med
fordel adresseras och fortydligas ytterligare pa EU-niva, utan att
nddvandigtvis hanga ihop med alla andra delar av detta forslag.

- Var nationella lagstiftning kommer att behdva justeras inom manga
omraden. Angelaget att om sa sker att hela PDL, OSL mm ses Over i sa
fall.

- Vara halso- och sjukvardssystem inom EU ser idag mycket olika ut och har
ingen historik att arbeta med gemensamma definitioner vare sig for
dokumentation eller remisshantering mm. Intentionen bakom férslagen
handlar mycket om att 6ppna fér nationsévergripande vard och behandling.
Detta ar i grunden positivt, men innehaller ocksa manga risker om inte
mycket grundlaggande arbete for enhetlighet/standardisering genomfors.

Det finns en avsevard risk att implementation av direktivet kan innebara
nationella féorsamringar, medan internationellt datautbyte forbattras,
atminstone for en betydande tidsperiod.

- Patientens mdjlighet att vara medskapare i sin dokumentation ar positiv,
men mojligheten att dokumentera halsodata som egenregistrerade data
maste hallas isar fran kvalitetssékrad vardskapad motsvarande
information. Forslagets mojlighet for patienten att ta bort eller styra atkomst
till information kan, beroende pa hur man implementerar den, skapa risker
for halso- och sjukvardspersonal som inte har tillgang till ratt underlag for
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vard och behandling. Implementering av dessa i grunden positiva
patientmojligheter kommer att krava omfattande avvagningar.

Det ar en grannlaga uppgift att i en vidare implementation bevara
patientens rattighet och majligheter att styra atkomsten till enskildas
hélsodata och behdver utan tvekan preciseras infor ett slutligt
stallningstagande hur detta ska ga till bade for primar anvandning och om
sekundar statistisk halsodataanvandning ska kunna begransas eller vara
obligatorisk.

| den del av forslaget att ge varje EU-medborgare tiligang till "sin” egen
journalinformation oavsett i vilket land varden bedrivits ar det latt att vara
positiv, men om detta ska ske med en gemensam EU-tjanst a la den
svenska "Journalen” eller enskilda nationella I6sningar ar svart. Till detta
maste ocksa da kopplas saker autentisering for alla EU-medborgare, samt
de manga fragor som foljer med detta kring reglering av atkomst,
forsegling, sparr, ombudstjanst for barn och unga mm, mm. Bara
implementation av denna delkomponent pa europeisk niva ter sig mycket
omfattande och kan riskera att vara resurs- och kostnadskravande.

- For att dela europeiska individuella halsodata med internationella
vardorganisationer och deras personal blir da en sa basal sak som sparr
och samtycke narmast ouppnaelig att hantera om inte grundlaggande
tjanster for europeisk autentisering kan kopplas till ett starkt standardiserat
regelverk. Vi star sannolikt mycket langt ifran en sadan situation idag.

- | de stycken av forslaget som hanterar sekundar dataanvandning sags att
data fran medicinska register for sarskilda processer/sjukdomar ska goras
tillgangliga, vilket maste tolkas som att data da fran sadana register kan
anvandas for vard och behandling av enskild patient. Detta innebar en
forandring av vad som idag galler for Sveriges kvalitetsregister och vara
nationella halsodataregister. Ur vardprofessionell synvinkel ar det sannolikt
bade dnskvart och positivt att den méjligheten 6ppnas, men dagens
inskrankningar har ocksa manga kloka grunder for att inte till exempel
undanhalla vard for patienter som bara sallan botas (men dar det faktisk
anda hander). Detta omrade om anvandning av registerdata i halso- och
sjukvard kraver darmed en omfattande analys och grannlaga vardering.
Det ar oavsett EU-perspektivet 6nskvart att en sadan granskning gors och
det ar troligt att dagens férbud mot sddan anvandning skulle ma bra av en
modifiering, men att omradet inte bér lamnas oreglerat.

Mojligheten att i kande grad anvanda en mer standardiserad utveckling
for att vidga dagens nationella I6sningar med kvalitetsregister till mer EU-
Overgripande dito ar pa dvergripande niva attraktiv, men systemen har
vuxit fram baserat pa nationella behov och initiativ sa det ar svart att inte
tro att en EU-gemensam utveckling kraftfullt kan motverka de manga
krafter som idag nationellt samverkar till vidare utveckling om man inte
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hittar metoder for att undvika "tappade sugar”.

- Forslaget innehaller krav pa en nationell halsodatamyndighet. | Sverige
idag finns Socialstyrelsen och eHalsomyndigheten med uppdrag som
skulle omfattas av detta, medan Digitaliseringsmyndigheten och IMY och i
viss man IVO reglerar férutsattningarna for och tillsyn av omradet och
Myndigheten for vard- och omsorgsanalys, Socialstyrelsen och Statistiska
Centralbyran pa olika satt analyserar halsodata. Det &r svart att férutse
konsekvenserna av forslaget i den svenska infrastrukturen, dar ocksa Inera
och i viss man SKR:s tjanster pa regionernas uppdrag kan bli berérda.
Klart ar emellertid att en vidare implementation sannolikt radikalt kommer
att férandra bilden och krava omfattande férandringar.

- Det finns klara risker for att sammanstallda data éver nationsgranser tolkas
felaktigt sa lange inte definitioner, standardisering och datakvalitet forst
hanterats. En méjlighet som bor dévervagas ar att arbeta vidare med ett
europeiskt ramverk med tydliga definitioner, standardisering och malbild for
europeiska tjanster, men goéra anslutning frivillig och i grunden beroende
av kostnads- och nyttoanalys hos de enskilda nationerna. Samtidigt skulle
forstas en sadan 16sning urholka vardet beroende pa anslutningen och en
mindre ambitids, men gradvis standardisering kan da vara alternativet. |
grunden faller mycket tillbaka pa en uttolkning av hur langt EU:s 6nskan
om mer enhetlighet har rattslig grund, vilket har ifragasatts fran flera
nationella organisationer bade i Sverige och Norden.

Sammanfattningsvis

Att verka for 0kad standardisering och enhetlighet inom omradet hélsodata
inom EU &r positivt. Foreliggande underlag édr dock inte tillrackligt
detaljerat for att kunna forutse varje konsekvens, men det dr uppenbart att
ett genomforande mer liknar en ”’big bang” dn en gradvis samordning.
Forslagen kommer att vara mycket administrativt, resursméssigt och
ekonomiskt kostnadsdrivande for att i nuvarande beskrivning genomforas
utan att motsvarande stora vinster for enskild patient eller nation &r
uppenbara. Det dr Region Viarmlands uppfattning att forslagen som i
grunden syftar till goda saker infe genomfors utan att man inom EU forst
reder ut inom vilka omraden det finns réttslig grund f6r Gvergripande
reglering och dérefter dterkommer med mindre omfattande och stegvisa
forslag som tydligt identifierar vinster for patienter, vardpersonal,
organisationer, nationer och EU i de olika stegen och accepterar att “’ting tar
tid”.
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