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Remissvar angaende Europeiska kommissionens forslag till
Europaparlamentets och Radets forordning om det europeiska
halsodataomradet, COM (2022) 197 final (dnr S2022/02539)

Statens medicinsk-etiska rdad (Smer) har i uppdrag att belysa medicinsk-etiska
fragor utifran ett Overgripande samhallsperspektiv och har sirskilt att
uppmirksamma frigor som kan komma att inverka pa minniskovirdet och
den personliga integriteten. Smer kommenterar forslaget till férordning utifran
dessa perspektiv. Remissvaret ar avgrinsat till att ge synpunkter frimst pa
kapitel 2 och 4 i den foreslagna férordningen och fokuserar pa fragor som
beror personlig integritet och autonomi.

Inledning och allminna synpunkter

Etiska fragor som ror hantering av hilsodata inom hilso- och sjukvirden samt
register och biobanker for forskning har dterkommande behandlats av Smer.
Forslaget till forordning om det europeiska hilsodataomradet behandlar
grundliggande etiska frigor om personlig integritet, autonomi, informerat
samtycke och datasikerhet.

Forslaget aktualiserar virdekonflikter och innebir intresseavvigningar mellan
personlig integritet, autonomi och dataskydd 4 ena sidan och vikten av att
tillodngligodra hilsodata for relevanta och viktiga dndamal 4 andra sidan.
Dessa dndamal inkluderar savil vard av den enskilde som forskning och
policyarbete som 1 férlingningen kan bidra till nya behandlingar och battre
folkhilsa. For att balansera dessa virden krivs héga krav pd datasikerhet och
kontrollfunktioner som innefattar etisk kompetens.

Forslaget syftar till att underlitta tillging och delning av uppgifter som
patientjournaler, genomikdata och data fran olika register. Detta giller delning
av data inom varden for vard av den enskilda patienten (primiranvindning),



savil som delning av data for kvalitetsuppfoljning, utveckling och policy till
forskare och beslutsfattare (sekundiranvindning). Ett uttalat syfte med
forslaget dr dven att ge den enskilda patienten stérre moijligheter att utéva
kontroll 6ver sina hilsodata. I férslaget stills bland annat krav pa skydd av
personuppgifter i enlighet med artikel 20 i1 dataskyddsférordningen (GDPR).

Smer dr i grunden positivt till ambitionen att skapa ett europeiskt
hilsodataomrade i vilket patienten ges utokade maijligheter till kontroll Gver
sina data och dir data kan delas med vardgivare i andra linder, vilket kan skapa
6kade mojligheter till forskning, innovation och battre beslutsunderlag for
policyarbete inom EU. Smer har dock farhigor gillande vissa konsekvenser
av foérordningen. Forslaget dr inte tydligt vad giller avvigningen mellan 4 ena
sidan de potentiella mojligheterna och 4 andra sidan de risker som
forordningen har att hantera. Det dr hogst tveksamt om forslagen i sig
sammantaget innebir att patienterna ges 6kad kontroll 6ver sina hilsodata, da
forslagen till synes ger patienten begrinsad kontroll 6ver anvindningen av sina
hilsodata for sekundir anvindning, och siledes innebdr ett minskat
integritetsskydd 1 jimforelse med nu gillande bestimmelserna i GDPR. Det
ar vidare inte tydligt hur den féreslagna férordningen forhaller sig till GDPR
och andra EU-férordningar, och det dr dven otydligt i relation till
medlemsliandernas nationella reglering. Det beh6vs siledes klargéranden vad
giller hur denna férordning férhaller sig till bestimmelserna i GDPR. Smer
har dven noterat att detta dr nagot dven The European Data Protection Board
och The European Data Protection Supervisor papekar i ett gemensamt
yttrande dir de riktar skarp kritik mot forslaget.!

Det finns stora potentiella férdelar med att skapa ett europeiskt
hilsodataomride dar hilsodata kan delas pa ett sakert sitt till nytta for den
enskilde patienten och till potentiell nytta utifran ett folkhilsoperspektiv.
Nyttan kan till exempel vara stor fér personer som delar sin tid mellan olika
linder, som flyttar mellan linder eller som tillfalligt vistas i ett annat land och
ar i behov av vard. Nir forskare och beslutsfattare ges tillgang till storre
datamangder finns forutsiattningar for forskningsframsteg och battre
beslutsunderlag for beslutsfattare. Samtidigt 4r personuppgifter som ror hilsa
sarskilt integritetskdnsliga. Uppgifter baserade pa hilsodata kan ge langtgaende
information om den enskilde individen, men ocksd om individens slaktingar.
Tillgingliggorande av dessa data stiller dirfor sirskilda krav pa datasikerhet

" EDPB-EDPS Joint Opinion 03/2022 on the Proposal for a Regulation on the European Health Data Space
12 juli 2022.
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och samtycke till delning sa att ritten till sjalvbestimmande och personlig
integritet virnas. Om EU:s medborgare inte har tillricklig tillit till att kdnsliga
personuppgifter skyddas kan forslaget komma att fa den oonskade effekten
att manniskor inte vill dela sina data f6r forskning.

Forslaget till ny forordning dr ambitiost, omfattande, komplext och i vissa
avseenden lingtgiaende. Det kommer kriva stora insatser av medlemsldnderna
for att anpassa system och nationell lagstiftning till férordningen. Inom
Sverige har vi dnnu inte ett system dér hilsodata kan delas effektivt pa ett
indamalsenligt sitt mellan vardgivare och regioner, trots flerariga ambitioner
att komma till ritta med foreliggande svarigheter. En forordning pa europeisk
niva skulle kunna paskynda processen nationellt sa att Sverige snabbare nar en
effektiv hantering av hilsodata nationellt, men om sa blir fallet 4r svart att sia
om.

Radet vill sdrskilt lyfta fram att det dr avgorande att systemet for detta arbete
- bade nationellt och inom EU - utarbetas och anpassas for att uppritthalla
grundliggande etiska normer.

Sdrskilda synpunkter
Tillit, fortroende och kommunikation

Att uppnd allminhetens fortroende for det europeiska hilsodataomradet ar
avgorande for hur vil implementeringen av systemet kommer fungera. For
detta krivs kontroll och datasikerhet och ett system som inte krinker den
personliga integriteten. I den fortsatta processen dr kommunikation och
transparens avgorande. Genom goda beslutprocesser och saklig information
skapas tillit, och fortroendet for systemet kan darigenom skapas och
uppratthallas.

I kommunikationen med allmidnheten 4r det inte enbart fakta om
hilsodataomradet och dess tinkta infrastruktur som behéver kommuniceras.
Lika viktigt ar att klargora aktuella virden och vardekonflikter, samt vilka
avvigningar som gors mellan olika virden. Detta giller framfér allt individers
kontroll av sina data och hur skyddet av den personliga integriteten ska virnas
1 relation till delning for bade primir- och sekundiranvindning. Risken att
personer, av oro for att uppgifter kan spridas utan kontroll, viljer att avsta
fran att fa sina uppgifter registrerade, dven 1 sadana register som idag ar viktiga
och vilfungerande. Dessa risker behover analyseras och beaktas i den fortsatta
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processen. Utan tillit till systemet finns risk att forslaget blir kontraproduktivt.
I den fortsatta processen bade nationellt och inom EU bor resurser liggas pa
kommunikation med allmanheten. Syftet med hilsodataomradet och dess
reglering bér kommuniceras likvil som aktuella intressekonflikter, och hur
grundliggande virden ska virnas.

Kapitel 2 Primér anvindning av e-hilsodata

Avsnitt 2, artikel 3 Tillgang till och dverforing av personliga e-halsodata for primdr

anvéndning

Smer dr positivt till att férslaget till hilsodataomradesférordning lyfter fram
vikten av att skydda den personliga integriteten, patientens tillgang till sina e-
hilsodata och moijlighet att hantera dem, och méjligheten att begrinsa halso-
och sjukvardspersonalens tillgang till vissa eller alla hilsodata, samt ritten att
fa information om vem som har tillgang till uppgifterna.

Smer anser att det dr av stor vikt att patienten har méjlighet att begrinsa andra
virdenheters tillgang till hilsodata. For att uppritthalla fortroendet for
systemet maste patienten ha moijlighet att begrinsa delningen av e-
hilsouppgifter utan hens samtycke. Denna spirrmojlighet ar ett viktigt
integritetsskydd.

Kommunikation kring mojligheten att sparra uppgifter innefattar etiska
dimensioner. Det giller exempelvis hur vardgivaren pa bista sitt informerar
patienter om deras mojlighet att spirra information och samtidigt motverkar
att de sparrar uppgifter som dventyrar patientsikerheten och méjlighet till god

vard.

Det idr viktigt att det tydliggors i forordningen att hilsoinformation bér kunna
separeras, sa att det inte blir en friga om att dela all e-hélsodata eller inget alls.

Smer menar att artikel 3.1 i relation till 3.3 behover klargoras. Enligt artikel 23
1 GDPR far medlemsstaterna begrinsa tillimpningsomradet for denna
rittighet nir det ar nodvindigt att skydda den fysiska personen baserat pa
patientsakerhet och etik. Det dr av stor vikt att dessa skrivningar klargors och
hur de olika férordningarna forhaller sig till varandra.



Avwsnitt 2 artikel 4 Hilso- och sjukvardspersonalens tillgang till persontiga e-hélsodata

I artikel 4.4 framgar att vardgivaren i vissa situationer kan fa tillgang till
sparrade e-hilsodata i situationer da behandlingen ar nédvindig for att skydda
intressen som dr av grundliggande betydelse for den registrerade eller f6r en
annan fysisk person. Smer delar bedémningen att det ar viktigt att det finns
undantag sa att sparrade hilsodata kan nas om en patient ér i en nodsituation,
och att patienten far information om hévandet av sekretessen. For att inte
aventyra tilliten och fortroendet for systemet och i mesta mojliga man
respektera ritten till sjalvbestimmande ér det av stor vikt att det tydliggors nir
och i vilka situationer spirren far lyftas nir patienten sjilv begrinsat
atkomsten.

Kapitel 4 Sekundir anvindning av e-hilsodata

Forslaget om delning av e-hilsodata f6r sekundir anvindning dr mycket
langtgaende. I artikel 33 beskrivs minimikategorier av elektroniska data som
ska goras tillgingliga for sekundir anvindning. Dessa minimikrav innefattar i
princip alla typer av e-hilsodata och andra personuppgifter som r6r hilsan.

Nigra exempel: Artikel 33.1.b anger ”Data som paverkar halsan, inklusive
sociala, miljobmissiga och beteendemaissiga bestimningsfaktorer f6r hilsan”.
Skrivningen “inklusive sociala” kan tolkas som att den innefattar i stort sett all
data om en person. Artikel 33.1.e anger “genetiska data, genomdata och
proteomiska data om minniskor”. Genetiska data dr att betrakta som sarskilt
integritetskansliga da det inte bara ger uppgifter om den enskilde individen
utan dven om dennes sliktingar. Artikel 33.1.f anger att dven
persongenererade  e-hilsodata, inklusive medicintekniska  produkter,
hilsoappar eller andra e-hilsoapplikationer ska limnas ut for sekundir
anvindning. Detta innebar siledes att uppgifter som samlats in av en individ
sjalv via olika former av hilsoappar, ska limnas ut for sekundir anvindning
av den som tillhandahéller appen. Detta innebir en mycket omfattande
datainsamling om individer frin flera olika kallor, dven inkluderat data fran till
exempel smart-mobilappar, dir individerna sjilva inte alltid ar medvetna om

vilken information som automatisk samlas in om deras forehavanden.

Samtidigt innebir forslaget till synes begrinsade moijligheter for individen till
kontroll Gver sina personliga e-hilsodata for sekundir anvindning. Till
skillnad mot férslaget vad galler primaranvindning tycks forslaget vad galler
delning av hilsodata for sekundir anvindning inte grunda sig pa patientens
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samtycke till att data delas for forskningsindamal, utan bedémningen av
huruvida hilsodata kan delas eller inte vilar pa ansvarig féreslagen myndighet.
I Sverige idag kan en del hilsodata behandlas utan patientens samtycke,
exempelvis inom ramen for kvalitetsregistren och registerbaserad forskning
som foregis av etisk prévning. Kvalitetsregistren bygger dock pa ett opt-out-
torfarande, som inte dr detsamma om samtycke men som innebir ett visst
medinflytande, dd data inte fir registreras om patienten motsatt sig detta.
Upprittandet av till exempel kvalitetsregistren och vad de ska innehilla har
toregatts av omfattande analyser av vad den enskilde b6r acceptera till gagn
for andra och nir den enskildes ritt till integritetsskydd bor viga tyngst.
Forslaget till férordning som nu foreligger ar mycket mer lingtgaende vad
giller delning av data fér sekundir anvindning.

I artikel 33.5 uttrycks foljande: ”Om den fysiska personens samtycke krivs
enligt nationell lagstiftning ska organ med ansvar for tillgang till hilsodata
aberopa de skyldigheter som faststalls i detta kapitel for att ge tillgang till e-
hilsodata.” Innebérden av denna skrivning bor fortydligas. Smer anser att det
angeldget att tydliggéra hur den grundliggande principen om informerat
samtycke till att medverka vid forskning uppratthalls.

Artikel 34 och 35 beskriver andamal for vilka e-hilsodata kan behandlas for
sekundir anvindning (34) samt férbjuden anvindning av e-hilsodata (35).
Avsnitt 2 beskriver sedan att ett srskilt organ ska inrittas for att ansvara for
tillgdng till hilsodata och de uppgifter organet ska ha och de skyldigheter
organet har jamte fysiska personer.

Forordningen stiller siledes upp krav for vilka dndamal e-hilsodata far
behandlas, och listar vilken typ av behandling som ir forbjuden. Det
foreslagna systemet bygger pa att ansékningar gors for tillgang till data och att
en “datadelningsmyndighet” avgér om ansékan uppfyller de krav till
behandling som anges i1 forordningen.

Smer menar att det bor fortydligas 1 forordningen hur bedémningen av
huruvida andamalen dr uppfyllda ska goras. Denna bedomning innefattar
etiska 6verviganden och stillningstaganden, som kriver sirskild kompetens.
Radet menar att en etisk bedomning maste goras innan hilsodata limnas ut,
och att dataetisk och medicinsk-etisk kompetens maste finnas hos det organ
som har att géra bedomningen.



Smer noterar vidare att ndr det giller att anvinda (icke-anonymiserade)
hilsodata for forskning stiller etikprévningslagen (EPL) som krav for
godkidnnande att de risker som forskningen kan medféra for
forskningspersoners hilsa, sikerhet och personliga integritet uppvigs av dess
vetenskapliga virde (9 § EPL). Motsvarande krav stills tillsynes inte 1 forslaget
till férordning. En prévning i det enskilda fallet av riskerna i relation till nyttan
kan enligt Smer vara viktig for skyddet f6r den enskilde och for att uppritthalla
tortroendet for systemet.

Artikel 38.3

Artikel 38.3 siger att ”Om ett organ med ansvar for tillgang till hélsodata
informeras av en dataanvindare om en upptickt som kan paverka en fysisk
persons halsa fir organet med ansvar for tillgang till hilsodata informera den
fysiska personen och dennes behandlande sjukvardspersonal om upptickten”.

Lydelsen i artikel 38.3 rymmer i sig flera komplicerade fragor och avvigningar.
Ar det rimligt att ett organ som fir information som kan paverka en fysisk
person hilsa avstar fran att dela med sig av denna information? Ja kanske i
vissa fall. Ar det rimligt att detta organ ska avgéra om patienten ska informeras
eller inte? Fragan om information kring hilsotillstand vicker etiska fragor och
dilemman. All information ar inte alltid till gagn f6r personen det giller. Ibland
kan en individ féredra att inte kdnna till vilka anlag hen bir pa, sirskilt om det
giller sjukdomar som inte gar att behandla. Pavisade genetiska sjukdomsanlag
kan ge information om att dven sliktingar kan ha en f6rh6jd risk for sjukdom.
Fragan om de ska informeras eller inte ar inte sjilvklar. Nyttan av (viss)
genetisk information bér dven vigas mot annan information som kan
uppkomma, till exempel om sliktskapsforhallanden. I samband med
forskningsprojekt bor forskningspersonerna som regel till exempel tillfragas i
torvig om de 6nskar eller inte 6nskar sidan sidoinformation som kan komma
att frambringas av forskningen, t ex genetisk information. Men nir hilsodata
behandlas utan ett uttryckligt informerat samtycke ar ju detta inte mojligt.

Fragan om hantering av information om enskilda patienter genom sekundar
anvindning av data behéver fortydligas 1 férordningen. Det bor till exempel
overvigas om information enbart bor limnas 1 de fall som det kan antas att
vara till nytta f6r den person det giller, under foérutsittningen att personen
onskar mottaga informationen, och att informationen bor limnas till

sjukvarden som i sin tur har att kontakta den enskilda patienten. Ordalydelsen



bor eventuellt dndras fran ”far” till ”ska”, och det maste fortydligas 1 vilka fall
det ska ske.

Artikel 44 Dataminimering och begrdsning av dndamalet

I artikel 44 framgar att dataanvindarna inte far avanonymisera de e-hilsodata
de fatt i pseumonymiserat format. Smer vill paminna om att dagens
avancerade system for behandling av stora datamingder (sk Big data) innebar
att anonymisering i praktiken kan vara omoijlig att uppratthalla. Denna friga
bor uppmirksammas 1 det fortsatta arbetet.

Overgripande synpunkt sekundir anvéndning

Det ir viktigt att inte negligera de risker som foreligger nir omfattande data
6ver individer delas med tredje part, om data missbrukas och anvinds for
andra indamal 4n de uppstillda kraven. Smer féreslar att Sverige i den fortsatta
beredningen av drendet sirskilt lyfter fram att delning av e-hilsodata for
sekundir anvindning inte bor ske utan etisk bedémning, och att det sikerstalls
att tilltdnkt organ for delning av e-hilsodata har sirskild kompetens vad giller
medicinsk etik och dataetik.



Remissvaret har beslutats per capsulam den 19 augusti 2022. Beslutet har

fattats av ledamoterna Sven-Eric Séder (ordférande), Michael Anfefur, Asa

Gyberg-Karlsson, Ulrika Jérgensen, Sofia Nilsson, Lina Nordquist och Anton
Nordqvist. Vid radets behandling av idrendet har vidare deltagit Lilas Ali,
Goran Collste, Titti Mattsson, Kerstin Nilsson, Olle Olsson, Mikael Sandlund,
Nils-Eric Sahlin, Marie Sten och Kiristina Wikner, samtliga sakkunniga i radet.

Arendet har beretts av Lotta Eriksson, huvudsekreterare och Sara Belfrage,

utredningssekreterare. Foredragande i édrendet har varit Lotta Eriksson,

huvudsekreterare.

For ridet,
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Sven-Eric Soder
Ordforande
Statens medicinsk-etiska rad
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