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PM Europeiska kommissionens forslag till
Europaparlamentets och Radets forordning om det
europeiska halsodataomradet, COM(2022) 197

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) har fatt mojlighet att yttra sig 6ver EU-
kommissionens forslag till forordning for ett europeiskt hilsodataomrade (European
Health Data Space, EHDS).

Den 3 maj 2022 publicerade EU-kommissionen sitt forslag till forordning om ett
europeiskt hilsodataomrade. Det handlar 6vergripande om att mojliggora en forbéattrad
och bredare anvindning av hilsodata sdvil inom hélso- och sjukvarden som for
forskning, innovation och beslutsfattande. Forslaget avser dven att bidra till en verklig
inre marknad for digitala hilso- och sjukvardsprodukter och -tjdnster genom att
harmonisera reglerna och pa sa sétt 6ka effektiviteten i1 hédlso- och sjukvardssystemen.

Forslaget bestar av tva huvudsakliga delar. Den ena delen handlar om att ge
mdnniskor bdttre kontroll éver sina hdlsodata, bdde i hemlandet och utomlands,
genom att underlitta tillgangen till egna hélsodata i elektronisk form samt genom

att underlitta utbytet av uppgifter med hélso- och sjukvardspersonal inom EU
(primédranvdndning av hélsodata). Den andra delen handlar om att skapa
forutsdttningar for bdttre anvdndning av hdlsodata for forskning, innovation och
beslutsfattande, genom att gora det mojligt for forskare, niringsliv och offentliga
myndigheter att vidareutnyttja hdlsodata pa ett tillforlitligt och sékert satt som bevarar
integriteten (sekunddranvdndning av hélsodata).

Den foreslagna forordningen kompletterar d&ven det befintliga medicintekniska
regelverket med ett EU-gemensamt regelverk for elektroniska patientjournalsystem
och hilsoappar och deras certifiering inom EU. Vidare foreslés en struktur for hur
oversyn och nationellt myndighetsansvar ska utformas.

Nedan f6ljer SKR:s yttrande dver forslaget till ny EU-forordning. SKR:s remissvar
avser sdvil generella synpunkter och reflektioner som mer detaljerade kommentarer
for ett urval bestimmelser. Utformningen av remissvaret aterspeglar att
forordningsforslaget dr omfattande och komplext. Dessutom forvéntas ett stort antal
genomforandeakter och delegerade akter att tillkomma. Innehéllet och foljderna av
dessa dr dnnu okédnda, varfor en fullodig konsekvensanalys i nuldget inte kan goras.
SKR forutsitter att forslaget till aktuell forordning noga genomlyses och debatteras
nationellt innan Sverige stéller sig bakom en ny forordning, inte minst mot den
bakgrund att nuvarande forslag delvis gar utover EU:s mandat att lagstifta om.
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Ett genomforande av forslaget till forordning skulle ha I&ngtgdende konsekvenser for
svensk hélso- och sjukvéird och huvudménnens, d.v.s. kommuner och regioners,
mojligheter till prioriteringar och investeringar. Med hansyn till det 6nskar SKR en
néra dialog och inkludering i regeringens fortsatta arbete med fragan. SKR ser gdrna
att regeringen etablerar en bred sammansatt gruppering som pa nationell niva kan
arbeta tillsammans, dels for att i ett forsta steg bidra till att sdkerstdlla att Sveriges
intressen tillvaratas pa bista sitt i det fortsatta arbetet inom EU, dels for att i ett ndsta
steg verka for ett samordnat inforande av EHDS 1 Sverige, om och nér en férordning
har beslutats. En sddan gruppering bor dtminstone involvera kommuner, regioner,
privata vardgivare, SKR, Inera, health-/medtechbranschen samt berdrda statliga
myndigheter. Grupperingen kan med fordel organiseras som en del 1
samverkansstrukturen inom Vision ehélsa 2025. Ett arbete med EHDS kan dé bli en
viktig del i den sista strategiperioden 2023-2025 for att nd malsattningarna med
visionen.
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Sammanfattning av SKR:s generella synpunkter
En god ambition, men férslaget éverskrider EU:s befogenheter

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) &r i grunden positiva till forslagets ambition
och anser att det skulle kunna ge nya och 6kade mojligheter till primér- och
sekunddranvandning av hélsodata till nytta for savél patienter, varden, forskning som
samhillet i stort. Okad tillgang till hilsodata ér en forutsittning for utvecklingen av en
modern hélso- och sjukvard. Tekniska mojligheter som utvecklats pa omradet for att
hantera och dela hilsodata behover kunna nyttjas pa ett &ndamalsenligt sétt.

Patientens tillgdng till sina egna héilsodata och mojlighet att dela den med hélso- och
sjukvérden underldttar en sammanhallen vérd, dkar patientsdkerheten samt
mojligheterna for patienten att vara en aktiv medskapare i sin egen vard. Kontrollerad
och integritetssékrad anvandning av hélsodata for forskning, beslutsfattande och
produktutveckling dr ocksé en viktig forutséttning for nya medicinska framsteg, 6kad
patientsdkerhet och forbattrad uppfoljning av hélso- och sjukvardens resultat.

SKR anser dock att EU-kommissionens forslag dr vl langtgédende och i flera delar
overskrider EU:s befogenheter. Sa som nuvarande forslag ser ut anser forbundet att
forordningen darmed inte bor vara obligatorisk 1 alla delar, utan behdver vara ett
frivilligt atagande for medlemsstaterna. Det géller framforallt forslagen kopplade till
primdranvandningen av hilsodata, dér ingreppet i medlemsstaternas suverénitet ér
sdrskilt pataglig. Den icke gransdverskridande hilso- och sjukvarden &r och bor forbli
en nationell angelédgenhet. Se vidare under kapitel II nedan.

Se over nationell lagstiftning och ta tillvara befintliga satsningar

SKR anser didremot att forslaget bor ses som en tydlig signal att se dver befintlig
nationell lagstiftning for att mojliggdra en mer &ndamalsenlig hantering av hilsodata.
Forbundet har ldnge arbetat for 6kade mojligheter att dela information pé nationell
niva mellan virdgivare samt mellan vardgivare och omsorgsgivare.

SKR vill ocksé peka pa att de grundlaggande tankarna i den foreslagna férordningen
redan aterfinns i regionala och nationella strategier for hilsodata. Det finns dven
nationella och regionala tjanster som har syften som liknar de som EU-kommissionen
genom forordningen avser uppna. Se vidare under artikel 13.

For nérvarande gors det stora investeringar i kommuner, regioner och hos privata
véardgivare for att mojliggdra en mer effektiv informationshantering och béttre digital
arbetsmiljo, bland annat for att stodja omstdllningen till ndra vard. Déarutdver pagar ett
kontinuerligt utvecklingsarbete for att vidareutveckla den nationella digitala infra-
strukturen och de nationella tjanster som Inera AB tillhandahéller pa uppdrag av
kommuner och regioner. En central del i arbetet handlar om att stodja nya arbetssatt
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och en béttre informationsdelning mellan olika vardgivare, men dven om att effektivi-
sera informationsforsorjning mellan journalsystem och nationella kvalitetsregister.

Vidare pagéar en utveckling av 1177 for att ge patienter och anhoriga dnnu béttre
tillgang till sin hilsodata och till effektiva tjanster for sjdlvservice.

Det ér viktigt att dessa gemensamma satsningar och de investeringar regioner och
kommuner har gjort de senaste 15 aren, for att utveckla nationell infrastruktur och
nationella tjdnster, tas till vara i det fortsatta arbetet med EHDS.

Rétt hanterat kan ett fortsatt arbete med EHDS vara en viktig del i vidareutvecklingen
av vérdens infrastruktur och tjénster.

En god och sdker vard maste vara det 6verordnade syftet med halsodata

SKR vill understryka att anvéindning av hdlsodata inom EU inte kan likstdllas med
anvindning av hdlsodata i den svenska vdrd och omsorgens vardag, och att det inte ar
uppenbart att det som ses som nyttor inom EU leder till nyttor i svensk vérd och
omsorg. Syftet med att dela data ska i forsta hand vara att gora det mojligt att ge
patienter bista mojliga hélso- och sjukvard och att kvalitetssdkra den hélso- och
sjukvéard som ges. Om marknadens villkor och fri rorlighet for varor och tjanster far
for stort fokus och utrymme i forslaget finns det risk for att det 1 praktiken blir hogre
prioriterat dn patientens mojligheter till en god vérd i hemlandet. SKR menar darfor
att det i den fortsatta utvecklingen av forordningen maste sékerstéllas att patientnytta
och patientsékerhet alltid ges foretrdde om det kommer i konflikt med 6nskemal om
fri rorlighet for varor och tjdnster.

SKR ser patientjournalen som ett av virdgivarnas och professionernas viktigaste
arbetsredskap for att organisera och ge en god och patientsiker hilso- och sjukvérd.
Den svenska varddokumentationen behover dven fortsatt ha mojlighet att utvecklas
efter de behov som finns 1 Sverige, utan att i huvudsak styras av krav pa delbarhet
over granserna och sekundar anviandbarhet. Se dven under artikel 23.1.

SKR noterar ocksa att det i forslagets beskrivningar av behovs- och
konsekvensanalyser finns mycket lite skrivet om det verkligt patientupplevda behovet
av den typ av informationsdelning som EHDS skulle mojliggéra. SKR anser att detta
bor belysas ytterligare for att det ska ga att beddma nytta i relation till den insats som
krévs for ett genomforande av forslaget.

Positiv ambitionshdjning inom informatikomradet som kraver resurser och samarbete

SKR anser att det dr positivt att forslaget signalerar behov av en ambitionshdjning vad
géller kompetens inom omréden som informatik, standardisering och terminologi. For
Sveriges del foreligger det dock kompetens-/personalbrist inom dessa omraden. SKR
anser att staten behover agera i kompetensforsorjningsfragan, inventera
kompetensbehovet och snarast satsa pd att utoka mojligheterna till savél
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hogskoleutbildningar som kompetensutveckling inom dessa omrdden. SKR anser dven
att det krévs nationell kraftsamling med gemensamt fokus och gemensam strategi for
att kunna nyttja de resurser som finns pa ett &ndamalsenlig sitt. SKR ser att det finns
risk for undantrangningar pd omradet om det inte gors gemensamma prioriteringar och
ett systematiskt arbete utifrdn en gemensam malbild.

SKR ser stora behov av att nationellt gemensamt komma framaét i fragan kring
enhetlig informationsstruktur och strukturerad virddokumentation, for en effektiv och
dndamalsenlig informationsforsorjning inom och éver system- och vardgivargrénser.
SKR vill betona vikten av att fortsatt och framtida arbete med utveckling av
standarder, specifikationer, format etc. gors tillsammans med sakkunniga pa regional
och lokal niva, sé att verksamhetens behov dr med och driver utvecklingen. Att utga
frdn verksamhetens behov och primédranvéndning av data bidrar dven till forbéttrade
mojligheter till sekundidranvindning, bland annat tack vare hogre kvalitet pé data.

Hoga krav pa sakerhet och dataskydd maste kunna uppratthallas

SKR anser vidare att ett framtida europeiskt hdlsodataomrade och dess infrastruktur
madste priglas av mycket hoga krav pa sikerhet och dataskydd samt att denna méste
kunna granskas pa ett andamalsenligt sitt. Se vidare under artikel 1.2a och 33.1.

I samband med sékerhetsfragor dr det ocksa viktigt att tydliggora
personuppgiftsansvaret. Forslaget bygger pa delat personuppgiftsansvar,
vilket SKR menar kan skapa tolkningsproblem. Se vidare under artikel 51
och 66.

Risk for 6kad komplexitet, dverreglering och svartillampad lagstiftning

Forslaget innehaller nya regler bade for behandling av personuppgifter och for
CE-mirkning av patientjournalsystem. Lagstiftningen inom dessa och angransande
omréden dr redan i dag komplex, och det finns skillnader i tillimpningen mellan olika
medlemsstater. Detta behdver beaktas i det vidare arbetet for att i mojligaste man
undvika ytterligare komplexitet, overreglering och tillimpningsproblem. Se vidare
under artikel 1.4 respektive kapitel I11.

Fortydliganden kriavs om socialtjansten och kvalitetsregister

Nir det giller delning av hilsodata mellan linder behdver det uppmérksammas att ett
antal lander registrerar bade social- och hélsodata tillsammans, medan andra har en
skarpare atskillnad mellan dessa data. SKR Onskar att det tydliggérs om avsikten med
forslaget &r att pa ndgot satt inkludera det vi 1 Sverige kallar socialtjinst, eller inte.
SKR vill peka pé att det i Sverige idag inte finns ndgon legal mdjlighet att hantera
personnummerbaserad data inom socialtjdnsten pa nationell niva, om det inte avser
forskning och statistik. Om avsikten med forslaget ar att inkludera socialtjénst, eller
delar av socialtjdnsten, kan det infor ett genomférande finnas behov av att se 6ver om
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svensk lagstiftning behover kompletteras inom socialtjanstomradet sa att berérda
medborgare kan inkluderas i1 Sverige. Se vidare under artikel 33.1b.

SKR uppfattar att regionala och nationella kvalitetsregister omfattas av forslaget. Det
ar 1 nuldget svart att 6verblicka konsekvenserna for kvalitetsregister, och SKR menar
att en vidare analys sdrskilt maste goras for detta for Sveriges del. Se vidare under
artikel 4.2 och 31.1.j.

Nationella administrativa strukturer behéver vara smidiga

Om forordningen antas anser SKR att en viktig aspekt ar att aktuella
nationella administrativa strukturer for hantering av hilsodata byggs upp och
hanteras pa ett smidigt och &ndamalsenligt vis. Forslaget beskriver en
komplicerad struktur, som enbart bygger pa statliga myndigheter. SKR vill
lyfta vikten av att 6ppna upp for att mojliggora dven for lokal-/regionala
aktorer att ansoka om att ansvara for vissa delar av strukturen, exempelvis
det uppgiftsansvar som beskrivs for de nationella e-hdlsomyndigheterna i
artikel 10.

Regioners och kommuners kostnader behéver kompenseras

SKR bedomer att forordningen kommer stdlla krav pa ett stort utvecklingsarbete pa
EU-niv4, nationell niva och regional niva, som kommer ta savil ekonomiska som
tidsméssiga och personella resurser i ansprik. Kostnader kommer delvis att kunna
finansieras av olika EU-program som kompletterar programmet EU {or hélsa (2021-
2027), men det &r oklart i vilken omfattning medlemsstater fir tickning for sina
omstdllningskostnader och hur olika aktorers kostnader ska hanteras. Nar det géller
budgetira konsekvenser for kommuner och regioner sa ar det svéart att overblicka, och
kraver ytterligare analys. I de kostnadsberdkningar som ingar i forslaget syns inte
lokala och regionala kostnader tillrackligt tydligt. SKR:s bedémning ar att
genomforandet av forslagen kommer att innebdra en ambitionshdjning pa omradet
dven for kommuner och regioner, vilket medfor att den kommunala
finansieringsprincipen ska gilla.
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Fordjupande synpunkter utifran forslagets disposition

SKR o6nskar dven framfora foljande mer detaljerade synpunkter for ett urval av
bestimmelser i enlighet med forslagets disposition.

Kapitel | - Allmanna bestammelser, artikel 1-2

Enligt artikel 1.2 a stirks fysiska personers réttigheter genom denna férordning nér
det géller tillging till och kontroll 6ver deras hédlsodata. SKR menar att forslaget
visserligen stérker rdtten till tillgang, men det finns flera formuleringar som snarare
skulle kunna leda till att kontrollen forsvagas. Kraven pa datainnehavare att dela i stort
sett all data for sekundéranvindning och ritten till n6doppning till nytta fér en annan
person dr exempel pa detta. Individens kontroll 6ver sina uppgifter behover saledes
bevakas i det vidare arbetet med forslaget. SKR menar att individens kontroll dver
sina egna data maste gi fore andras intressen och behov av att dela olika typer av data.
SKR ser dérfor att det kravs fortydliganden om hur datakvalitet, sdkerhet och
integritet ska kunna uppritthallas med sa omfattande krav pé delning av data i flera
led, och i flera syften.

I artikel 1.4 papekas att forordningen inte ska paverka GDPR, dvs. férordning EU
2016/679. SKR vill uppmirksamma regeringen pa att EU:s medlemsldnder inte tolkar
GDPR (eller annan angriansande lagstiftning) pa samma sétt och att olika ldnder ocksa
har olika kompletterande nationell lagstiftning for indamalet. Det kan eventuellt vara
en komplicerande faktor att ta hojd for i1 det fortsatta arbetet med forslaget.

I artikel 2.2.a—e definieras begrepp som giller e-Adlsodata. SKR anser att termen e-
hdlsodata borde erséttas med hdlsodata 1 hela forslaget. Bland annat i titeln pa
forordningen anvinds redan Adlsodata (ett europeiskt hélsodataomrade), och det
EHDS handlar om ér att skapa ett regelverk for att dela hdilsodata elektroniskt.
Elektroniskt lagrade och tillgdngliga hédlsodata behdver inte bendmnas med en egen
term, menar SKR.

I den svenska Oversdttningen av forslaget anvinds bendmningarna primdr anvindning
och sekunddr anvindning (se definitioner 1 artikel 1.2d—e). De etablerade svenska
bendmningarna &r primdranvindning och sekunddranvindning. Dessa bendmningar
borde anvédndas i kommande versioner av EHDS.

I artikel 2.2.n definieras elektronisk patientjournalsystem som ’varje anordning eller
programvara som tillverkaren avser ska anvindas for att lagra, formedla, importera,
exportera, konvertera, redigera eller visa elektroniska patientjournaler’. Enligt denna
definition skulle elektroniska patientjournaler inte vara medicintekniska produkter
(vilket kan motivera att de istéllet regleras via EHDS). SKR onskar ett tydliggérande
om hur denna definition stimmer 6verens med de elektroniska patientjournalsystem
som anvénds i Sverige 1 dag. Se dven kommentarer till kapitel 111.

I artikel 2.2.ad definieras datakvalitet som ’i vilken utstrickning egenskaperna hos e-
hélsodata ar lampliga for sekundér anvéndning’. SKR vill understryka att kvaliteten pa



o
\

Sveriges 2022-08-19 Vart dnr:
Kommuner 22/00673
och Regioner

Ert dnr:
S$2022/02539

den information som skapas i vard och omsorg inte enbart kan styras av behovet av
sekundédranvindning. Enligt PDL 3 kap. 2 § dr syftet med att fora en patientjournal i
forsta hand att bidra till en god och sdker vard av patienten, vilket borde vara det som
styr hur kvaliteten pa data (dokumentation) méts. Det ar ocksa viktigt att vara
medveten om att sekunddranviandning och primaranviandning av data kan ha olika
krav pd datakvalitet och fullstindighet. Vidare ar det viktigt att definiera datakvalitet
utifran fler parametrar dn efterlevnad av en forutbestdmd struktur. Om det ar
sekundédranvindningen som styr kan det medfora risker for anviandbarheten i
primdranvindningen. Nar ménga aktorer ska dela samma data utifran olika behov och
dandamal — och nir det till och med ska vara mojligt for andra aktdrer 4n den som
ursprungligen producerade data att kunna korrigera/berika aktuella data — ar det ocksa
viktigt att inte bara fokusera pa tillgénglighet utan dven pa att behalla sparbarheten till
den kontext data registrerats i. Det kan finnas skél att Gvervédga begransningar i hur
mycket urspungsdata ska kunna korrigeras och berikas, av patientsidkerhetsskil men
aven bland annat for att minska risken att data urvattnas och omtolkas vid jamforelser
mellan olika ldnder och verksamheter.

Kapitel Il - Primar anvandning av e-halsodata, artikel 3-13

Avsnitt 1 - Tillgang till och éverféring av personliga e-hadlsodata for primar anvandning

SKR anser att medverkan i EHDS bor vara frivillig nér det giller delning av hélsodata
for primdranviandning. Griansoverskridande delning av hilsodata for vérd och
behandling utgér endast en mindre del av behovet av att dela data, och dessutom
regleras detta redan av patientrorlighetsdirektivet (2011/24/EU). Det EHDS tillf6r, i
och med det aktuella forslaget, dr att i princip all hédlsodata i elektroniska system ska
struktureras och dokumenteras utifran perspektivet gransoverskridande delning. SKR
menar att EU:s roll och befogenheter innebar att EHDS &r en for langtgéende
reglering for primédranvéndning av hilsodata, om den ska vara obligatorisk.

Kommissionen har till stod for forordningen &beropat artikel 114 i fordraget om
europeiska unionens funktionssitt for att sdkerstélla en fungerande inre marknad.
Syftet r att harmonisera dataflodena for att hjdlpa fysiska personer att dra nytta av
skydd och fri rorlighet for elektroniska hilsouppgifter, sirskilt personuppgifter
(Rdittslig grund, sidan 9). Det kan dock ifrdgaséttas om det ska finnas en “fri” rorlighet
for kédnsliga elektroniska hélsouppgifter inom EU 1 andra fall 4n da det géller vard
enligt till exempel patientrorlighetsdirektivet (2011/EU/24) eller expediering av
utldndska recept. Patientrorlighetsdirektivet innehaller (artikel 14 och skdl 25) redan
bestimmelser om dverforing av de patientuppgifter som ar nddvindiga i samband med
granséverskridande hélso- och sjukvard. I flertalet fall da hélso- och sjukvard
tillhandahalls 4r en gransoverskridande dverforing av uppgifter dock inte nddvindig,
da hélso- och sjukvard 1 de flesta fall ges nationellt. Givetvis behdver dven
patientuppgifter delas mellan olika vardgivare inom en medlemsstat, men hur detta
ska gé till torde vara en nationell politisk fraga att besluta och organisera.
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Forslaget ségs inte 1 sig syfta till att reglera hur hélso- och sjukvarden tillhandahalls av
medlemsstaterna men nér digitala tjdnster dr en integrerad del av det fysiska
tillhandahallandet av en hilso- och sjukvérdstjénst blir det dnda effekten. Detta ar
sarskilt tydligt i artikel 3-9 i forslaget som handlar om primdranvandningen av
hélsodata.

Enligt artikel 168.7 i fordraget om europeiska unionens funktionssitt ska unionen nér
den vidtar atgdrder respektera medlemsstaternas ansvar for att besluta om sin hélso-
och sjukvardspolitik samt fOr att organisera och ge hilso- och sjukvard.
Medlemsstaternas ansvarsomraden “inbegriper hilso- och sjukvardsforvaltning och
fordelning av de resurser som tilldelas denna”. Medlemsstaternas hilso- och sjukvard
samt dess organisation och “resurser” dr saledes en intern nationell angeldgenhet som
unionen inte far lagstifta om. E-hdlsa och informationsteknologi dr i dag en omistlig
del av den svenska hilso- och sjukvérden, bade pa regional och nationell niva. Utan it-
stod och digitala tjénster skulle normala kvalitetskrav inte kunna upprétthdllas inom
svensk hdlso- och sjukvard. Digitala tjénster dr en viktig “resurs” for en god och séker
hilso- och sjukvard.

Unionen far vidare enligt fordragets artikel 114.1 harmonisera medlemsldndernas
lagstiftning inom exempelvis hélsa om syftet dr sakerhet. Hir dberopar kommissionen
Covid 19-pandemin och att bekdmpning av pandemier forutsitter tillgang till
hilsodata 6ver medlemslidndernas granser (Efterhandsutvirderingar/kontroller av
dandamdlsenligheten med befintlig lagstifining, sidan 13). Smittskydd dr dock en annan
verksamhet dn hélso- och sjukvard och kriaver dessutom ldngt mindre data &n vard av
enskilda personer. Smittade personer kan emellertid behdva hélso- och sjukvard.
Patientsékerhet dr forvisso av vikt vid vard av patienter, men far nog anses rymmas
helt 1 undantaget ’organisera och ge hilso- och sjukvérd” i fordragets artikel 168.7.
Négot explicit undantag i fordragsakterna finns inte for unionen att genom lagstiftning
harmonisera hilso- och sjukvérdspersonalens och vardgivares utovande av hilso- och
sjukvérd gentemot méinniskor eller for den delen anvéndning av it-system for sddan
vard.

Sammanfattningsvis finns anledning att ifrdgasitta tvingande EU-reglering gentemot
medlemsstaterna vad géller anvdndning av it for vard- och behandling samt
befrdmjande av patienters sjdlvbestimmande, det vill sdga for primdranvéndning av
hilsodata. Eftersom SKR anser att EU-kommissionen i sitt forslag till forordning
overskrider EU:s befogenheter maste det av forordningen framg att deltagandet i
EHDS ér frivilligt vad géller primiranvindning av hélsodata.

Av artikel 3.1 framgér att fysiska personer ska ha ritt att fa tillgang till sina
personliga hilsodata som behandlas i samband med priméranvéndning av hélsodata
omedelbart, kostnadsfritt och i ett littldst, konsoliderat och tillgdingligt format. SKR
menar att det behdver tydliggoras vad detta innebér, bl.a. hur det paverkar
dokumentationen i patientjournalen i hemlandet.
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I artikel 3.4 sdgs att om personliga hilsodata inte har registrerats elektroniskt innan
denna forordning bdrjar tillimpas far medlemsstaterna begéra att sddana data ska
goras tillgingliga i ett elektroniskt format 1 enlighet med denna artikel. Det hir kan,
enligt SKR, leda till ett stort merarbete och maste kostnadsberidknas och finansieras.
Merarbetet omfattar flera perspektiv informatiskt arbete med att strukturera den
information som ska dokumenteras och utbytas; tekniskt arbete med att utveckla
journalsystem och infrastruktur samt, kanske framst, det fordndringsarbete som
kommer att krévas i vardverksamheterna nér patientinformation ska registreras 1
journalsystemen pa ett “nytt” sitt. Se dven artikel 6.1.

Enligt artikel 3.5 b ska medlemsstaterna inritta en eller flera fullmaktstjédnster som
gor det mojligt for en fysisk person att ge andra fysiska personer, som han eller hon
sjalv viljer, tillgang till hans eller hennes hélsodata for fullmaktsgivarens rakning.
SKR vilkomnar mojligheten till fullmakt, men anser att det behdver tydliggoras vad
det innebir 1 merarbete och kostnader att fullmaktstjdnsterna ska vara ”interoperabla
mellan medlemsstaterna”.

Av artikel 3.6 framgar att fysiska personer ska fa fora in sina hélsodata i sin
patientjournal. SKR menar att det vid ett eventuellt inférande blir centralt att ta fram
metoder for att kunna kvalitetssékra den hilsodata som patienten tillfor, for att hilso-
och sjukvarden pa ett sdkert och &ndamalsenligt sétt ska kunna dra nytta av sddan data
i vard och behandling.

SKR o6nskar dven fortydligande kring hur kraven pa rittelse online samt omedelbar
och kostnadsfri tillgang till hdlsodata i artiklarna 3.7 och 3.8 ar tinkt att tillgodoses 1
praktiken och hur tjanster for detta &ndamaél ska finansieras.

Enligt artikel 3.9 ska medlemsstaterna faststélla regler och sarskilda skyddsétgarder 1
nationell rétt for att mojliggora for fysiska personer att begrénsa hilso- och
sjukvérdspersonalens tillgéng till alla eller delar av hans eller hennes hélsodata. SKR
menar att detta dr ett exempel pa otydlig och icke realistisk reglering, som ocksé
overskrider EU:s mandat. Det ar t.ex. viktigt att vara tydlig kring grundldggande delar
sé som att uppmairksamhetsinformation inte far spérras, eller att vardnadshavare inte
far spérra barns uppgifter. Med den erfarenhet som finns av de svenska
bestimmelserna om sammanhallen journalféring och spérr har det visat sig att
bestimmelserna dr komplexa och svéra att tillimpa. Om forordningen avser att skapa
storre mojlighet for individer att neka vardpersonal tillgang till hidlsouppgifter 4n vad
som &r fallet i nationell rétt idag krévs betydande genomlysning och analys av vilka
konsekvenser det kan fa for hilso- och sjukvérdens mojligheter att ge en god, sdker
och jamlik vérd.

I artikel 4.1 sdgs att om den fysiska personen har begrénsat tillgangen till hilsodata
far vardgivaren eller hélso- och sjukvardspersonalen inte informeras om innehéllet i
dessa hilsodata utan forhandstillstdnd fran den fysiska personen. Dock ségs ocksa att
om behandlingen dr nddvandig for att skydda intressen som ar av grundldggande
betydelse for den registrerade eller for en annan fysisk person kan véardgivaren eller
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hilso- och sjukvérdpersonalen fa tillgang till dessa begridnsade hilsodata. Har ser SKR
ett behov av fortydligande kring under vilka omsténdigheter denna tillgdng ska
medges.

Enligt artikel 4.2 far medlemsstaterna faststélla regler for de kategorier av personliga
hilsodata som begirs av olika hélso- och sjukvardsyrken, men reglerna far inte
baseras pé hélsodatans kdlla. SKR onskar ett fortydligande om vad detta innebér. Fér
lagstiftningen inte langre ha olika atkomstregler for olika typer av killor, som
patientjournaler, hélsodataregister eller kvalitetsregister, utan bara basera reglerna pa
vilken kategori av data som killorna innehéller? Ska register som skapats enbart for
sekundéra dndamal i fortsdttningen dven omfattas av bestimmelserna om
primdranvandning? En konsekvens av detta skulle 1 sa fall bli att kvalitetsregister
enligt EHDS utgor en killa for priméranvindning av hélsodata, inklusive anvidndning
vid vérd och behandling samt enskilds direktdtkomst. Det skulle innebéra att forslaget
vore 1 strid med svensk reglering av kvalitetsregister, som endast tillater
kvalitetssakringsdndamal for kvalitetsregister inom hélso- och sjukvarden — inte
anvindning for andamalet vard och behandling. Se dven under artikel 33 for ett
resonemang om kvalitetsregister och sekunddranvindning.

I artikel 4.4 kan formuleringen tolkas som att hilso- och sjukvardspersonal inte ska fa
reda pa att det finns spérrad information om patienten valt att spdrra ndgon del av sin
hélsodata. Om det stammer s vill SKR 1 sé fall understryka att ett sddant
undanhéllande av all information om spérrade data dr negativt for patientsékerheten.

I artikel 4.4 framgér dven att vardgivaren eller hilso- och sjukvardspersonalen kan
bereda sig nodatkomst till uppgifter om behandlingen adr nédvindig for att skydda
intressen som &r av grundldggande betydelse for en annan fysisk person. SKR ser att
detta riskerar att vara ett integritetsintrang for den person som valt att sparra sina
uppgifter, och forslaget torde gé utéver EU:s mandat.

I artikel 5.2 framgér att kommissionen ges befogenheten att dndra forteckningen 6ver
prioriterade kategorier av hélsodata. SKR vill understryka vikten av att prioriterings-
diskussionerna inte avgransas till den Overstatliga eller statliga nivén, utan borjar i
dialog med lokal och regional nivd. Samma sak géller processerna for att faststilla de
tekniska specifikationerna for de prioriterade kategorierna (artikel 6.1).

I artikel 6.1 ségs att kommissionen genom genomforandeakter ska ange att det
europeiska formatet for utbyte av elektroniska patientjournaler ska anvindas. Det hér
kan, enligt SKR, leda till ett stort merarbete och méste kostnadsberéknas och
finansieras. Detta avser sérskilt hdlsodata som i dagsliget inte ar strukturerade pa ett
enhetligt sitt i journalsystemen.

Artikel 8 slér fast att om en medlemsstat godtar tillhandahallandet av
telemedicintjénster ska den pa samma villkor godta tillhandahallandet av tjénster av
samma typ av virdgivare i andra medlemsstater. Hér efterlyser SKR en
konsekvensanalys ur hilso- och sjukvérdens perspektiv for att ett ensidigt fokus pa
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intressen som ror den fria rorligheten for tjdnster och den inre marknaden inte ska leda
till 6kade kostnader for hilso- och sjukvard i medlemsstaterna. SKR menar ocksa att
EU i detta krav gér over grinsen till sin befogenheter, eftersom kravet ingriper i
medlemsstaternas organisation av hélso- och sjukvérden.

I artikel 10.2 listas en rad uppgifter for de nationella e-hdlsomyndigheterna. I

punkt h foreskrivs att e-hdlsomyndigheterna pa unionsnivé ska bidra till bland annat
utvecklingen av det europeiska formatet for utbyte av elektroniska patientjournaler
och till utarbetandet av gemensamma specifikationer. Aven hir vill SKR lyfta behovet
av ett lokalt och regionalt perspektiv i arbetet. De format och specifikationer som 1
Sverige har utvecklats ensidigt av myndigheter &r ofta svara att tillimpa pé ett
andamalsenligt sitt. Se motsvarande synpunkt under artikel/ 36 om de nationella
organen med ansvar for tillgang till hdlsodata.

I artikel 10.2, punkt k, foreskrivs att e-hdlsomyndigheterna ska erbjuda
telemedicintjanster. SKR menar att det ar orimligt att EU aldgger nationella
myndigheter att erbjuda telemedicintjénster.

Avsnitt 2 - Gransdverskridande infrastruktur for primar anvandning av e-hédlsodata

I artikel 13, punkt 1 foreskrivs att medlemsstaterna genom MyHealth@EU far
tillhandahalla en rad kompletterande tjénster. SKR vill understryka vikten av att i det
fortsatta arbetet med EHDS utreda hur MyHealth@EU ska forhélla sig till 1177.se.
Aven andra, kommande initiativ baserat pa forslaget behdver integreras vil i det
nationella e-hdlsoarbete som drivs av regioner och kommuner via Inera AB sa att det
inte medfor oplanerade behov av kostnadsdrivande regionala tekniska anpassningar.
Det ar viktigt att redan nedlagt arbete och regioners och kommuners erfarenheter tas
tillvara i ett genomforande.

KAPITEL Il - Elektroniska patientjournalsystem och halsoappar,
artikel 14-32

Forslagen om CE-mirkning av patientjournalsystem, en produkt, beddmer SKR som
en uppgift som EU har som sin och som syftar till att etablera en inre marknad for
dessa produkter, jamfor artiklarna 114 och 168,4 c 1 fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt.

Nar det géller artikel 114 1 EUF-fordraget kan denna bestimmelse anvdndas som
grund for ett forslag om en harmonisering av bestimmelser betréffande utsldppande
och ibruktagande av patientjournalsystem och deras tillbehdr pad unionsmarknaden, sa
att dessa produkter kan omfattas av principen om fri rorlighet for varor.

Nar det géller artikel 168,4 ¢ i EUF-fordraget faststills i denna forordning hoga
kvalitets- och sdkerhetsstandarder for medicintekniska produkter genom att det bland
annat sikerstills att data som genereras vid kliniska prévningar ér tillforlitliga och
robusta och att sékerheten skyddas for de forsdkspersoner som deltar i en klinisk
provning.

12 (17)
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Regelverket for medicintekniska produkter och produkter som ligger néra
medicintekniska produkter dr dock komplicerat redan i dag. Europa &r f6r narvarande i
ett skifte med stor paverkan pa anvéndning och tillgdng av medicintekniska produkter
genom inforande av regelverken MDR och IVDR. Detta skifte kommer padgd under ett
antal &r framdt och det dr forst efter det som man kan se konsekvenserna.

En effekt av skiftet &r att det fortfarande &r delvis oklart hur regelverket ska tolkas.
Ambitionen med EHDS kapitel III ar att tdppa till en upplevd lucka i regelverket
mellan medicinteknisk produkt och journalsystem. Det rdder dock delade meningar om
exakt hur denna lucka ser ut i dag och vilka vardsystem som faller under den ena eller
andra definitionen. Aven om tanken att skapa ett heltickande regelverk #r god, ser
SKR en stor risk att resultatet snarare blir att olika delar av regelverket 6verlappar
varandra, sa att 6kande osédkerhet skapas om vilka system som hor till vilket regelverk.
Det skulle ocksa gé att tolka EHDS regler om sjélvcertifiering som att de ska tilldmpas
dven for system som redan dr CE-mirkta for MDR och dédrmed godkénda av ett
anmaélt organ samt av egenutvecklade system for internt bruk. En sddan ordning skulle
vara orimlig och ineffektiv, menar SKR.

SKR vill ocksd paminna om att erfarenheterna fran tilldimpningarna av MDR s& héar
langt &r att det tar tid att bygga upp ett fungerande regelsystem. I dag finns en stor
osdkerhet kring vad som dr tillatet inom MDR. Den végledning som de sé kallade
anmilda organen var tdnkta att ge fungerar inte dnnu, eftersom det finns for fa
anmaélda organ. Det finns darfor en risk att d&ven det foreslagna systemet med
sjdlvcertifiering for journalsystem blir kostnadsdrivande och s& komplicerat att det
inte blir det stod som &r intentionen. Utan tydlighet i regelverket finns ocksa risk for
forvirring om vilka krav till exempel inkdpsorganisationer kan stilla i olika
sammanhang.

Avsnitt 3 - Det elektroniska patientjournalsystemets 6verensstammelse

I artikel 23.1 framgar att kommissionen genom genomforandeakter ska anta
gemensamma specifikationer, inklusive en tidsfrist for genomforandet av dessa
gemensamma specifikationer. SKR vill understryka vikten av att nyttan med de
gemensamma specifikationerna pa EU-nivé inte far inverka pa journalsystemens nytta
for anvéndare pa lokal och regional niva. Se dven synpunkter pa artikel 3.4 samt 6.1.

Avsnitt 5 - Andra bestammelser om interoperabilitet

I artikel 31 beskrivs en frivillig mérkning for hdlsoappar. SKR instimmer 1 att det
finns ett stort behov av att forbittra interoperabiliteten mellan appar och andra
produkter som anvénds 1 hdlso- och sjukvarden. De foreslagna reglerna rér dock appar
som hanterar data for andra &ndamaél dn hilso- och sjukvérd, tex. livsstil, och alltsa
inte dr medicintekniska produkter. SKR vill peka pa att det ur ett patient- och
véardperspektiv kan vara forvirrande om vissa appar certifieras enligt ett system for
hilsoappar och ett annat for appar med medicinskt syfte. I vissa fall finns till och med
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en risk att olika delar av det som uppfattas som samma produkt faller under olika
regelverk.

Med tanke pé den stora méngden appar vilkomnar SKR 4dnda sjdlva principen med
sjlvcertifiering for appar. Det dr dock virt att bevaka om det kan finnas risk for att
det blir den nationella marknadskontrollmyndigheten som gor den verkliga
certifieringen, eftersom den (enligt artikel 31.7) ska kontrollera att hidlsoapparna
uppfyller de visentliga kraven.

KAPITEL IV - Sekundar anvandning av e-halsodata, artikel 33-66

Regleringen av sekundaranvandning ligger delvis inom EU:s befogenheter

Att dela sekundér avidentifierad eller pseudomiserade elektroniska halsouppgifter
uppgifter for bland annat forskning &r en helt annan anvidndning av uppgifter dn
primdranvindningen. SKR gor bedomningen att regleringen av sekunddranvandningen
av hélsodata ligger mer i linje med artiklarna 16 och 114 fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt dn regleringen av primaranvandningen. Den har ocksa mindre
att gora med medlemsstaternas rétt att besluta om sin hilso- och sjukvardspolitik och
organisera denna.

Nir det giller forskning pa pseudomiserade halsouppgifter anses dessa dock
fortfarande vara personuppgifter. For sadan forskning behdvs 1 Sverige tillstand enligt
etikprovningslagen. Denna lagstiftning &dr nationell, vilket gor att det for svenska
hilsodata tillkommer ytterligare krav innan de kan delas for forskningssyften. SKR
forutsétter att sddan nationell lagstiftning ska finnas kvar som komplement till EHDS,
sé att varje medlemsland har ritt att styra vilka etiska principer som ska gélla
sekundédranvindning av invanarnas hélsodata. I annat fall ser SKR en risk for att EU
aven nir det giller sekundidranviandning gar utdver sina befogenheter.

I detta sammanhang vill SKR ocksa peka pa att det i Sverige i dag finns mdjlighet att
fa utlimnat data i klartext for forskningsdndamaél, medan EHDS endast tillater
utlimning i anonymiserad eller pseudonymiserad form. Det ar viktigt att denna
begrinsning inte leder till att mojligheterna till &ndamélsenlig forskning i Sverige
forsdmras.

Avsnitt 1 - Allmanna villkor for sekundéar anvandning av e-halsodata

I artikel 33.1 listas en méngd kategorier av elektroniska data som datainnehavare ska
gora tillgdngliga for sekundéranvindning. Listan omfattar i1 princip alla sorters data
som kan komma ifrdga inom hélso- och sjukvéard. SKR menar att det gar att ifragaséitta
om dessa hoga krav pa datainnehavare att tillgdngliggora all data for
sekundédranvindning verkligen dr forenliga med forordningens syfte att ge individen
mer kontroll 6ver sina data. SKR stéller sig fragande till hur sékerhet och integritet
ska kunna upprétthéllas med sa omfattande krav och menar att det i den fortsatta
utvecklingen av forordningen maste sikerstillas att patientnytta och patientsdkerhet
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alltid ges foretrade om det kommer 1 konflikt med 6nskeméal om fri rorlighet for varor
och tjanster.

SKR o6nskar att det tydliggérs om avsikten med forslaget ar att inkludera det vi 1
Sverige kallar socialtjénst (eng. social care; se GDPR i engelsk version, artikel. 9.2 h).
Detta sdgs inte explicit nagonstans i forslaget. I listan 6ver kategorier 1 artikel 33.1b
ar det inte tydligt om socialtjdnsten ingér i “data som péverkar hélsan, inklusive
sociala, miljomassiga och beteendemaéssiga bestimningsfaktorer for hdlsan”. I artikel
34, dir "omsorgssektorn” (eng. “care sector’’) nimns dr det oklart vad som avses.

I Sverige stravar vi efter att integrera och samordna insatser fran bade vardgivare och
verksamheter inom socialtjénsten betrdffande invénare som &r foremal for insatser och
atgirder fran dessa. Ett exempel dr lagen om sammanhéllen vard- och
omsorgsdokumentation som trider i kraft den 1 januari 2023. Vidare vill SKR peka pa
att det 1 Sverige idag inte finns ndgon legal mojlighet att hantera
personnummerbaserad data inom socialtjdnsten pd nationell niva, om det inte avser
forskning och statistik. Om avsikten med forslaget &r att inkludera socialtjénst, eller
delar av socialtjansten, kan det infor ett genomforande finnas behov av att se dver om
svensk lagstiftning behover kompletteras inom socialtjanstomradet sa att berérda
medborgare kan inkluderas i Sverige.

Det framgér av artikel 33.1.j att datainnehavare ska tillgédngliggora bland annat
hélsodata frén medicinska register for specifika sjukdomar. SKR:s beddmning ér
diarmed att regionala och nationella kvalitetsregister omfattas av forslaget (se artikel 4
for resonemang om kvalitetsregister och primiranvdndning). Kvalitetsregisterdata
kommer dé att omfattas for de sekundira &ndamal som anges 1 artikel 34.1, bland
annat tillhandahallande av personlig hilso- och sjukvard som bestér i att bedoma,
bibehélla eller aterstilla fysiska personers hilsotillstdnd pa grundval av andra fysiska
personers hélsodata (punkt h). Slutsatsen blir att regleringen innebér att
kvalitetsregisterdata ska kunna anviandas for individnéra vard och behandling, nagot
som inte 4r tillatet i dag. Det innebdr vidare att organ med ansvar for tillgéng till
hilsodata (eng. Health Data Access Bodies) enligt artikel 36 kommer att forfoga 6ver
kvalitetsregisterdata for utlimnande till de &ndamal som anges i artikel 34.1.

Det dr 1 nuldget svart att 6verblicka konsekvenserna for kvalitetsregister, och SKR
menar att en vidare analys sdrskilt méste goras for detta for Sveriges del. Forskning
och statistik &r i dag tydliga sekundédra andamal for registrens anvéndning. Ytterligare
dndamal sasom tillsyn, innovation etc. kommer att paverka registerplattformars
utformning och informationsstruktur. Vidare vécker forslaget fragor kring vilka
skyldigheter en centralt personuppgiftsansvarig myndighet for ett kvalitetsregister har
att [amna ut data vid en forfrdgan fran ett organ med ansvar for tillgéng till hilsodata,
med hénsyn till att data samlas in med en medborgares tysta samtycke (frivilligt). En
ytterligare fraga dr om den foreslagna forordningen lamnar utrymme for kontakt
mellan “data user” och datainnehavaren for att undvika missforstand och onddig
administration. Ett exempel pa nér sddan kontakt &r avgérande ar R-RCT
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(registerrandomiserade studier). R-RCT é&r en relativt ny utveckling inom forskning pa
kvalitetsregister, som ront stor internationell uppmérksamhet och &r viktigt bade for
inférande och utmonstring av behandlingar inom hélso- och sjukvarden.

I artikel 35.a foreskrivs att det ska vara forbjudet att begéra tillgang till och behandla
hilsodata for andamalet att fatta beslut som ar till nackdel for en fysisk person. SKR
ser att detta dr en god ambition, men Onskar dndé ett fortydligande om vad som ska
klassas som “nackdel” och vem som ska avgora detta. Det mest uppenbara fallet,
forsdkringsdrenden, regleras i artikel 35.b.

I artikel 36.e forbjuds dven dndamaélet utveckling av varor eller tjdnster som &r
utformade eller modifierade pa ett sddant sitt att de strider mot allmén ordning eller
moral”. SKR vill understryka att framforallt begreppet moral inte gér att definiera pa
ett tydligt satt. Darfor dr det olampligt att EU infor regler som berdr moral i EHDS.
Om det ér specifika varor och tjdnster som avses bor dessa 1 stillet anges explicit.

Bland annat i artiklarna 41 och 42 (samt i skél 39) framgéar att andra aktorer 4n den
som ursprungligen producerade data ska kunna korrigera/berika aktuella data. Det &r
dock oklart vilka rattigheter och moéjligheter detta medfor i praktiken, vem som éger
radata (ursprungspubliceringen) och vad innebér det dgandeskapet for ansvar for datas
korrekthet.

I artiklarna 51 och 66 beskrivs olika typer av gemensamt personuppgiftsansvar. SKR
anser att gemensamt personuppgiftsansvar riskerar att leda till oklarheter i
ansvarsfordelning. Generellt behover skillnaden mellan informationsidgarskap och
datadgarskap belysas ndrmare sé att det kan klargéras vem som bér ansvaret for
data/information i1 olika sammanhang.

KAPITEL VIl - Delegering och kommitté, artikel 67—68

SKR menar att EHDS kommer att ge omfattande konsekvenser for medlemslidndernas
hélso- och sjukvérdspolitik samt leda till en maktforskjutning mot EU. Hur ingripande
eller proportionerliga konsekvenserna blir 4r emellertid inte enkelt att uttyda. I artikel
67 sammanfattas de 30-tal genomforandeakter och delegerade akter som krivs for att
regleringen ska bli komplett. Innehallet och foljderna av dessa dr dnnu okdnda, varfor
en fullodig konsekvensanalys for medlemsstaternas respektive hélso- och
sjukvérdssystem och politik 1 nuldget inte kan goras. SKR forutsétter att forslaget till
aktuell forordning noga genomlyses och debatteras nationellt innan Sverige stéller sig
bakom en ny férordning, inte minst mot den bakgrund att nuvarande forslag delvis gér
utover EU:s mandat att lagstifta om.

KAPITEL VIl - Ovrigt, artikel 69—71

I artikel 70.1-2 framgér att forordningen ska utvéarderas och eventuellt justeras efter
fem respektive sju dr. SKR ser positivt pa detta.
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