Datum Diarienummer
2022-08-19 1596/2022

Tandvards- och lakemedelsformansverket
Socialdepartementet
Enheten for folkhilsa och
sjukvard
s.remissvar@regeringskansliet.se

Yttrande over Europeiska kommissionens forslag till
Europaparlamentets och Radets forordning om det

europeiska hdlsodataomradet, COM(2022) 197 final
S2022/02539

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) har beretts mojlighet att 1amna
synpunkter pa remiss Europeiska kommissionens forslag till Europaparlamentets och
Rédets forordning om det europeiska hilsodataomradet, COM(2022) 197 final.

TLV ar positiva till att kommissionen presenterat ett forslag om det europeiska
hilsodataomradet for att bland annat fraimja gransoverskridande hilsodata for
patienter, forskning, innovation, beslutsfattande, med mera.

TLV har inom ramen for myndighetens ansvarsomrade drivit pa och bidragit i
utvecklingen av tillgangen till hidlsodata under flera ar. TLV har i flera
regeringsuppdrag! utvecklat vikten av, fordelarna med och de svarigheter som finns
idag rorande anvandningen av halsodata.

En overgripande synpunkt pa remissen ar att det ar ett mycket omfattande forslag
som kommer att leda till behov av 6versyn och dndringar av regelverk pa nationell
niva for att kunna genomforas fullt ut. Det kommer att beh6évas ménga ar for att
implementera forslaget och det ar darfor centralt att de arbeten som idag sker pa
nationell niva i Sverige inte tappar fart utan kan fortsatta. TLV vill sarskilt poangtera
att det ar angelaget att arbetet med utokad anvandning och delning av hialsodata som
redan pagar i Sverige, med utgangspunkt i regeringens nationella life science-strategi
2019, kan fortsitta utvecklas.

Det ar ocksa angelaget att de kommande EU-rattsliga regelverken tas med och
beaktas i den statliga utredning som arbetar med uppdrag att analysera befintliga
mojligheter till sekundaranvandning av hialsodata och som ska lamna forslag pa
utokade saddana.2

Det forefaller vara ett rimligt forslag att medlemsstaterna ska utse en ansvarig
nationell myndighet (digital health authority) for genomforande av arbetet och

1 Uppféljning av cancerldkemedel och andra ldkemedel via alternativa datakéllor (Rapport TLV 2020), Utvecklad
uppfolining med hjélp av nationella tjdnsteplattformen (Rapport TLV 2021).
2 Direktiv 2022:41 Hilsodata som nationell resurs for framtidens hélso- och sjukvard.
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overvaka efterlevnaden. TLV ser behovet av en sddan nationell nod for arbetet. En
samlad nod for anvandning av sekundardata skapar forutsattningar for battre
anvandning av hilsodata for forskning, innovation och beslutsfattande. En
forutsattning ar tillforlitlig data och att integriteten bevaras vilket kan hanteras av en
sadan nod.

I forslaget finns i kap 2 beskrivet att landerna ska skapa nationella kontaktpunkter
som ska mojliggora utbyte av elektroniska hilsodata som innehaller personuppgifter
for primaranvandning. Utbytet ska sedan kopplas upp pa den infrastruktur pa EU
niva som kommer att kallas MyHealth@EU. Har framgar att medlemsstaterna ska se
till att nationella vardgivare sammankopplas med den nationella kontaktpunkten och
tillforsdkra att majlighet till utbyte av hialsodata mellan dessa och kontaktpunkterna i
bagge riktningar.

Det kommer kravas omfattande forandringar rattsligt, organisatoriskt och tekniskt
for implementering av regelverket, vilket ar forbundet med utmaningar. Det kommer
att ta tid att genomfora forandringarna. Det kommer laggas administrativa dtaganden
pé medlemsstaterna som maste motas med vil avvagda l6sningar som inte hindrar
pagaende nationellt utvecklingsarbete. Det ar viktigt att astadkomma en strukturerad
sekundaranvandning av data i Sverige, vilket regeringen uppmarksammat med
direktiv till utredning om Halsodata som nationell resurs for framtidens halso- och
sjukvard. I en svensk kontext far det inte ta fokus fran det pagaende arbetet med att
tillgangliggora data fran slutenvard och specialiserad 6ppenvard via Socialstyrelsens
register. Det senare ar dessutom en forutsattning for att effektivt koppla svenska data
till det europeiska systemet.

I kap IV finns bestammelser som syftar till att underlatta sekundaranvandning av
halsodata. I kapitlet beskrivs de d&ndamél for vilka e-hélsodata kan behandlas for
sekundar anvandning. Bland de uppriaknade andamaélen aterfinns bland annat:

“1b - Stod till offentliga myndigheter eller unionens institutioner, byrder och organ,
inklusive tillsynsmyndigheter, inom hdlso- och sjukvardssektorn eller omsorgssektorn
for att de ska kunna utfora de uppgifter som faststdlls i deras uppdrag.”

Formuleringen i 1b ar forhallandevis bred och 6ppen. Den hinvisar till att ett godtagbart
andamal i behandling av e-hilsodata ar stod till att myndigheter ska kunna utfora de
uppgifter som faststillts i deras uppdrag. Det ser TLV som positivt och vill betona att den
breda formuleringen ar avgorande for framtida tillgang till europeisk data. TLV har i
uppdrag att exempelvis besluta om lakemedel inom lakemedelsférmanerna, att utveckla
den vardebaserade prissattningen genom att omprdéva, analysera och folja upp beslut och
sin verksamhet samt ut6va tillsyn. Det ar saledes avgorande att EHDS-forordningen ska
kunna tolkas pa detta sitt, sa att tillgangen till uppgifter inte begréansas.

Det vore fordelaktigt om TLV skulle kunna ta del av andra landers data nar myndigheten
beslutar om huruvida ett l1akemedel ska inga i formanerna och vidare exempelvis vid
uppfoljningen av beslut. Det finns bade tillstand och ldkemedel dar tillgéng till enbart
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svenska data ar for begransade for att utgora en god vetenskaplig grund for
myndighetens beslut och dar en sekundiaranvandning av data i andra EU-lander vore
onskvard. TLV vialkomnar darfor de mojligheter som den foreslagna lagstiftningen ger.

Beslut om detta yttrande har fattats av generaldirektoren Agneta Karlsson. Foredragande har
varit koordinatorn Johan Pontén. I den slutliga handlaggningen har dven avdelningschefen

Fredrik Andersson, enhetschefen Pontus Johansson, samordnaren Catharina Strombeck och
seniora analytikern Anders Viberg deltagit.
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