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Stockholmsregionens Europaforenings position om forslaget
till ett gemensamt europeiskt halsodataomrade

- Som en del i Europakontorets arbete for att paverka och bidra i fragor
kopplat till EU kommissionens datalagstiftning och i synnerhet i fragor
om halsodata
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Sammanfattning

Stockholmsregionens Europaférening bestdar av tre huvudmedlemmar: Stockholms stad, Region
Stockholm och Storsthim. | féreningen ingdr ocksd Region Uppsala, Region Vistmanland, Region
Sérmland, Region Gotland och Mdlardalsrddet. Féreningen — Stockholmsregionens Europaférening —
har som syfte att frimja medlemmarnas gemensamma politiska intressen genom att samverka i fragor
som rér regionens férhdllande till EU. Tillsammans dger och styr medlemmarna Stockholm Region EU
Office, som dr deras gemensamma representationskontor i Bryssel.

| den har promemorian ges forslag till Stockholmsregionens Europafdrenings position om forslaget till
lagstiftning om ett gemensamt europeiskt hdlsodataomrade.

Genom att Stockholmsregionens Europaférening kan enas om de utmaningar och maojligheter som
finns i regionen kopplat till utvecklingen av halsodata och om installningen till EU-kommissionens
lagforslag kan Europakontoret agera mer kraftfullt fér att i Sverige och i EU paverka och bidra till
utvecklingen. Eftersom lagen om ett halsodataomrade &r nadra kopplad till EU-kommissionens
Overgripande arbete med att ta fram en ny dataférordning kan positionen ocksa vara anvandbar i
ovrigt paverkansarbete kopplat till omradet.

Halsodata har en avgtrande betydelse for utvecklingen av regionens kvalitet inom hélso- och sjukvard,
saval den primara som den sekunddra anvandningen av data. Det handlar om att framja tillgang,
delning och anvéndning av halsodata for sjukvardsandamal (sasom behandling, diagnoser och
férebyggande insatser), samt forskning, innovation, beslutsfattande och lagstiftning. Okad tillgang till
hélsodata kan ocksa bidra till att individer i storre utstrackning sjalva kan kontrollera sina halsodata,
och att foretag inom life science-sektorn kan utveckla nya ldkemedel, produkter och tjanster,
exempelvis med hjalp av artificiell intelligens och ddarmed ocksad bidra till att férbattra regionens
invanares halsa.

Betydelsen och vardet av data blir standigt allt storre. Samhallets 6kade fokus pa data nar det kommer
till allt fran forskning och innovation till dess dagliga verksamheter stéller nya krav pa reglering av
anvandningen av data. Beslutfattare maste komma Overens om nya regelverk som underlattar
anvandningen, for att pa sa satt bidra till utvecklingen, och samtidigt satter upp ramar som skyddar
manniskors grundlaggande rattigheter och personuppgifter.

Framtagandet av nya regelverk om data pagar for fullt saval i Europa som i resten av varlden. Detta
arbete kommer att ha betydelse saval fér utvecklingen av det gemensamma hélsodataomradet inom
EU som nationellt och regionalt i respektive medlemsland. Som ett steg i EU:s ambition att etablera en
digital inre marknad planerar kommissionen att lagga fram forslag om sektorsspecifika dataomraden
och dar ett av dessa ar hdlsodataomradet som kommissionen lagt fram i maj 2022. Férutom nio
sektorsspecifika dataomraden planerar kommissionen ett horisontellt forskningsdataomrade
(European Open Science Cloud, EOSC). Initiativet handlar om framtagandet av en 6ppen och virtuell
miljé, i enlighet med FAIR-principen, for forskningsdata®. EOSC bygger vidare pa och binder samman
befintliga 16sningar och infrastrukturer i medlemsstaterna, som tillhandahaller tjanster for lagring,
hantering, delning, analys och anvandning av 6ppna forskningsdata.

Ett arbete for att paverka och bidra till utvecklingen av ett gemensamt europeiskt hilsodataomrade
har redan pabdrjats. | november 2021 organiserade Stockholmsregionens Europakontor ett digitalt

L Att forskningsdata ar Findable, Accessible, Interoperable och Reusable.


https://stockholmregion.org/
https://stockholmregion.org/
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12663-Digitala-halsodata-och-halsotjanster-ett-europeiskt-halsodataomrade_sv
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12663-Digitala-halsodata-och-halsotjanster-ett-europeiskt-halsodataomrade_sv
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mote med kommissionen for att diskutera lagstiftningsforslaget. Vid motet deltog representanter fran
kommissionens generaldirektorat for hdlsa och livsmedelssakerhet och generaldirektorat for forskning
och innovation, tillsammans med representanter fran Region Stockholm, Kungliga tekniska hogskolan,
Karolinska institutet och Stockholms universitet (tillsammans utgoér de tre larosdtena
universitetsalliansen Stockholm Trio). Stockholmsregionen lyfte fram goda exempel fran regionen, om
de utmaningar man star infér nar det kommer till anviandning av halsodata for forskning och
innovation. Kommissionens foretrddare mottog inspelen val och lyfte dessutom behovet av att
nationell niva ocksa far ta del av informationen.

De svenska representanterna i Europeiska unionens rad kommer delta i arbetet med att férhandla
forslaget om ett europeiskt hilsodataomrade med 6vriga medlemsstater. Det ar darfor angelaget att
de ar val insatta i vilka behov och utmaningar som Stockholmsregionen har identifierat nar det galler
delning och anvandning av hédlsodata.

Stockholmsregionen ar en av Europas starkaste life science-regioner och har genom Region Stockholms
Centrum for hélsodata omfattande erfarenhet inom omradet. Jamfért med andra regioner i Sverige
har Stockholmsregionen kommit langt i arbetet att samla in och tillgédngliggora hilsodata. Med den
bakgrunden och att forslaget om ett gemensamt europeiskt hidlsodataomrade befinner sig i ett tidigt
stadium bedémer Europakontoret att det finns goda majligheter att vara med och forma forslaget for
att det ska kunna bidra till Stockholmsregionens, Sveriges och Europas fortsatta arbete med halsodata.

Stockholmsregionens Europaférenings position

e Stockholmsregionens Europaférening stéller sig positiv till EU-kommissionens initiativ till att
utveckla en ny lagstiftning om ett gemensamt europeiskt hélsodataomrade och delar
kommissionens bedémningar om de generella utmaningarna inom omradet. Ddremot behover
forslaget ytterligare analyseras utifran majliga konsekvenser fér Stockholmsregionen.

e Stockholmsregionens Europaférening anser att EU-lagstiftning pa omradet bor utformas med
ett likvardigt fokus pa bade den priméara och sekundara anvandningen av halsodata.

e Stockholmsregionens Europafdérening uppmanar regeringen att konsultera svenska regionala
och lokala aktérer, som ager och hanterar halsodata, i utarbetandet av halsodatalagstiftning
pa nationell- och EU-niva.

e Stockholmsregionens Europafdrening anser att det ar av storsta vikt att etiska utmaningar
tydligt adresseras i ny EU-lagstiftning om hélsodata som pa sa satt kan vagleda och driva pa
utvecklingsarbetet i medlemsstater, regioner, kommuner och hos andra aktorer i arbetet att
ta fram och anvanda hélsodata.

e Stockholmsregionens Europafdrening ska arbeta for att en ny EU lagstiftning om halsodata inte
medfor oskéliga kostnader for regioner och kommuner (exempelvis nar det kommer till
anonymisering, syntetisering eller pseudonymisering), utan snarare bidrar till méjligheter for
effektivisering och en utdkad madjlighet till EU-finansiering for utveckling av digitala och
tekniska l6sningar och forbattrade system.

e Stockholmsregionens Europafdrening ska arbeta for att synliggéra och sla vakt om
Stockholmsregionens goda exempel pa tillgdngliggérande och delning av hélsodata. EU-
kommissionens forslag till lagstiftning inom omradet bor beakta att det idag finns mycket
varierade forutsattningarna nationellt, regionalt och lokalt for mojligheterna att ta fram och
tillgangliggora halsodata. En av utmaningarna for att mojliggéra en 6kad delning av hilsodata
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inom EU ar avsaknaden av gemensamma standarder for dokumentation och inte minst behov
av oversattning eller krav pa gemensamt sprak. Foljaktligen borde en inledande EU-lagstiftning
inom omradet vara Overgripande och kombineras med stodinsatser for att starka
medlemsstaternas mojligheter till att bygga upp strukturer for arbetet med halsodata.

Arendet

Positionspapperets syfte och hur det kan anvandas

Genom att Stockholmsregionens Europaférening kan enas om de utmaningar och maojligheter som
finns i regionen kopplat till utvecklingen av halsodata och om kommissionens lagférslag om ett
gemensamt europeiskt halsodataomrade kan Europakontoret agera mer kraftfullt for att paverka och
bidra till utvecklingen i Sverige och i EU.

En gemensam position kopplat till hdlsodata kan anvandas pa olika satt och i olika faser:

Papperet kan anvandas i Europakontorets och medlemmarnas dialog med nationella aktorer och den
svenska regeringen. Det ar viktigt att regeringen och den nationella life science-samordnaren, infor
deras agerande kopplat till kommissionens férslag om ett europeiskt hdlsodataomrade, &r val insatta i
Stockholmsregionens behov och installning till kommissionens forslag.

Papperet kan dessutom anvandas i Europakontorets, dess medlemmars, och andra aktorers fortsatta
kontakter med kommissionen och andra EU-institutioner under deras férberedande process med
lagforslaget.

Nar kommissionen lagt fram lagforslaget (maj 2022) och processerna paborjats i Europaparlamentet
och Europeiska unionens rad, kommer positionspapperet under hosten 2022 att kunna anvandas som
stod for framtagandet av Europafoéreningens konkreta andringsforslag till Europaparlamentets
kommande betdnkande.

| arbetet med att ta fram positionspapperet har Europaféreningens medlemmar och
Universitetsalliansen Stockholm trio konsulterats. Dessa har alla bidragit med kunskap och
erfarenheter som ar en grund for forslaget till stéllningstagande avseende halsodataomradet.

Déarigenom har ocksa en handlingsberedskap skapats for att i det kommande paverkansarbetet
utveckla och precisera de behov och utmaningar som foreningen ser, samt for att tillsammans med
relevanta aktérer och sakkunniga kunna bidra till konkreta synpunkter och &ndringsforslag i
kommande lagstiftning.

Bakgrund

Forslaget om ett gemensamt europeiskt halsodataomrade gar i linje med kommissionens stora fokus
pa digitaliseringsfragorna. Nar coronaviruspandemin brot ut blev behovet att rusta for den digitala
tidsaldern mer aktuellt &n nagonsin. Sedan kommissionen tilltrddde i slutet av 2019 har ett antal
strategier inom digitaliseringsomradet lagts fram. En av dessa ar EU:s datastrategi, som presenterades
i februari 2020 och dar kommissionen redogor for sin plan om en inre marknad for data, som ska

underlatta hantering, delning och anvéndning av data i EU. EU:s datastrategi bygger pa foljande pelare:


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0066&from=EN
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e Etablerandet av en sektorsovergripande styrningsram for tillgang till, och anvéndning av, data
och framjandet av investeringar i data for att starka EU:s kapacitet for att lagra, behandla och
anvanda data

e UtoOkat inflytande 6ver personliga datauppgifter for enskilda personer och investeringar i
utvecklingen av digitala kompetenser och stdod till att starka sma och medelstora foretags
kapacitet att mota den digitala omstallningen och dess utmaningar

e Ftablerandet av gemensamma europeiska dataomraden inom strategiska sektorer och
domaner av allmant intresse (ett sadant dataomrade ar exempelvis hdlsodataomradet).

| datastrategin redogoér kommissionen for de digitala initiativ som planeras att laggas fram for att
mojliggdra dessa pelare under de kommande fem aren. Som ett forsta steg i arbetet med att etablera
en inre marknad foér data lade kommissionen i november 2020 fram ett forslag om en rattsakt om
dataférvaltning (Data Governance Act). Genom att gora det lattare for foretag och offentlig sektor att
anvanda och dela sina data vill kommissionen stimulera forskning, innovation och ekonomisk tillvaxt.
Man vill dven framja Europas tekniska suveranitet, det vill sdga skapa alternativa europeiska system
for hantering av data, for att detta i sin tur ska mojliggora delning av kénsliga data (exempelvis
hélsodata), i enlighet med strikta EU-regler for sekretess.

Som ett nasta steg lade kommissionen under februari 2022 fram ett nytt forslag till dataférordning.
Forordningen syftar till att reglera vem som kan tillhandahalla och dela data som genereras av smarta
enheter, framja en konkurrenskraftig datamarknad, skapa majligheter fér datadriven innovation och
gora data mer lattillganglig for alla.

For offentliga myndigheter innebar forslaget en 6kad atkomst till, och anvdndning av, data som
innehas av den privata sektorn. Dock ska detta endast kunna ske da det finns exceptionella behov for
offentliga aktérer att utfora lagstadgade uppgifter som ar kopplade till en allman nddsituation (till
exempel en naturkatastrof). Pa sa satt blir féretag skyldiga att vid behov tillhandahalla vissa typer av
data till offentliga aktorer.

Kommissionens forslag till féorordning om ett gemensamt europeiskt

halsodataomrade

EU-kommissionen planerar i samband med den nya dataférordningen att lagga fram forslag om
inrdttandet av sektorsspecifika dataomraden. Ett av dessa ar ett gemensamt europeiskt
hilsodataomrade, som presenterats i maj 20222,

Malet med forslaget om ett gemensamt hdlsodataomrade ar att starka rattigheterna for individer att
sjalva kontrollera sin hdlsodata och att framja tillgang, delning och anvandning av halsodata for
sjukvardsandamal (den priméara anvandningen) och géra det mojligt for individer att i hogre grad
kontrollera sina halsodata. Forslaget ska ocksa framja etableringen av en inre marknad for digitala
hélsotjanster och produkter, samt underlatta tillgang till, och ateranvandning av, hdlsodata for
forskning, innovation och policyskapande (sekundar anvdndning). Kommissionen tillgdngliggor
finansiering fran olika finansieringsinstrument som EU4Health, programmet for ett digitalt Europa och
programmet for ett sammanlankat Europa for att stodja utbyggnaden av halsodataomradets

2 Qvriga sektorsspecifika dataomraden ar jordbruk, tillverkning, energi, mobilitet, ekonomi, offentlig
forvaltning, kompetens, den gréna given och det europeiska 6ppna forskningsmolnet. Se lanken: laget fér de
gemensamma europeiska dataomradena. Har redogors ocksa for utlysningar som planeras att 6ppna inom
ramen for de olika omradena, inklusive det horisontella European Open Science Cloud (EOSC).



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52020SC0295&qid=1642437983915
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52020SC0295&qid=1642437983915
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/sv/ip_22_1113
https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/library/data-act-proposal-regulation-harmonised-rules-fair-access-and-use-data
https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/library/staff-working-document-data-spaces
https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/library/staff-working-document-data-spaces

Sﬁg 8 “ Faststalld av styrelsen 2022-05-09
gransoverskridande infrastruktur. Genom att bygga ut och lanka samman infrastruktur i Europa vill
man Oka delning och anvandning av halsodata.

Genom att tillhandahalla ett gemensamt regelverk for vidareanvandning av halsodata sakerstalls en
enhetlighet mellan medlemsstater i fragor om datasdkerhet, transparens och palitlighet. Tekniska
barridrer sanks och ondédiga hinder som finns idag fér delning och anvandning av data tas bort,
samtidigt som individers ratt att kontrollera sina egna data starks. Det nya ramverket kompletteras
ocksa med nya ataganden for nationella myndigheter och regionala och lokala aktérer som har ansvar
for hantering, delning och anvandning av halsodata, genom att medlemsstaterna sjalva foreslas inratta
de forvaltande organ som ska ansvara for genomforandet pa nationell niva.

For en konsekvent tillampning av forordningen vill kommissionen inrdtta en European Digital and
Health Data Board, med representanter fran de forvaltande nationella myndigheterna och med
kommissionens som ordférande. Styrelsen ska vara radgivande till kommissionen nar det kommer till
anvandning av data for hélso- och sjukvard, certifiering och sekundar anvandning av hilsodata.

Utmaningar for utvecklingen av halsodata

Kommissionen har identifierat ett antal utmaningar och hinder nar det kommer till bade primar och
sekunddr anvandning av data. Medlemsstaternas varierande nivd av digitalisering och
fragmenteringen av digitala standarder leder till bristande insamling, tillgadng, lagring och anvandning
av personliga hédlsodata. Det, tillsammans med den begransade driftkompatibilitet som idag rader
mellan vardgivare, paverkar anvandningen av halsodata inom vard- och omsorgssektorn negativt.

Ett annat hinder som kommissionen identifierat ar att det idag ocksa ar svart for patienter att fa tillgang
till och kontrollera sina egna hilsodata och att det finns begransade majligheter foér donation av data,
sa kallad dataaltruism. Tillgangen till data paverkas dessutom av befintlig lagstiftning som GDPR, vilket
ofta kompletteras av nationella regler om anvandning av halsodata och skydd av persondata. Utéver
det har medlemsstaterna ocksa olika syn pa anvandning och delning av halsodata, dar det i vissa lander
finns nationella myndigheter som lagger grunden for tillgangen av data.

| Sverige och vissa andra medlemsstater ar det regionala och lokala aktorer som antingen fattar beslut
om insamling och tillgdngliggérandet av halsodata eller pa nagot satt hanterar den har typen av data.
Regionala och lokala aktérers utmaningar och behov behover darfér tas i beaktande vid utformandet
av en gemensam halsodatalagstiftning.

| Stockholmsregionen finns det val fungerande processer for hantering och delning av halsodata som
ligger i framkant av utvecklingen i Europa. Stockholmsregionens Europafdrening instémmer med
kommissionens beskrivning av de utmaningar Europa star infor och arbetar stindigt med ett
forbattringsarbete for att forskningen ska fa 6kad tillgang till strukturerade hilsodata av hog kvalitet
och for att tillgdngliggéra biobankernas provsamlingar och pa sa satt mojliggéra utveckling av ny
kunskap och ny teknik.

| likhet med kommissionen ser Stockholmsregionens Europaférening samverkan mellan vard- och
omsorgsgivare inom Stockholmsregionen som ett kritiskt utvecklingsomrade da forskningen och
utvecklingen av hélso- och sjukvarden &r helt beroende av tillgang till kvalitetssdkrade data fran hela
hédlso- och sjukvardssystemet for att generera kunskap som gynnar bade dagens och morgondagens
patienter.
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For att framja ett sakert, etiskt och enhetligt tillgdngliggérande av hdlsodata ar metodutveckling en
viktig del, exempelvis nar det kommer till anonymisering, syntetisering och pseudonymisering av data.
Utveckling av dessa metoder pagar redan i Stockholmsregionen. Det finns ocksa manga juridiska
utmaningar nar det géller tillgang till hadlsodata (bland annat delning och direktatkomst) som &r viktigt
att tydligt adressera i en ny lagstiftning och som potentiellt skulle kunna stédja utvecklingen i
medlemsstater, regioner och kommuner.

Vad galler tillgang till halsodata finns det idag vardefulla och omfattande halsodatakallor i
Stockholmsregionen, men de &r i stor utstrackning fragmenterade, likt kommissionens beskrivning av
laget i Europa i stort. Det finns generellt ett hogt fortroende for anvandning av halsodata for forskning
och innovation i Sverige, men de tekniska verktygen och infrastrukturen for datadelning fér forskning
och innovation saknas fortfarande, vilket redan i dagslaget hammar utvecklingen av halsodata i
Stockholmsregionen.

En stor del av hdlso- och sjukvardstjanster utférs i dag inom den kommunala hélso- och sjukvarden.
Digitala system som stodjer mojlighet att leverera halsodata saknas dock i 6kad utstréackning pa lokal
niva, jamfort med regional niva. Digitaliseringen pa lokal niva ligger ocksa generellt efter nar det
kommer till formaga att kunna levererar hilsodata upp till aggregerad niva.

En annan utmaning ar att patienter inte frivilligt kan valja att donera hélsodata till forskning och
utveckling i tillracklig utstrackning idag. Processerna kring hur halsodata pa ett juridiskt sakert och
etiskt satt kan utldamnas och anvandas maste darfér bli tydligare. Genom nya metoder for
anonymisering kan saker analys och utlamning av halsodata utforas.

Ytterligare en aspekt att ha med i beaktande ar det digitala utanforskapet som manga patienter
hamnar i samband med digitaliseringen och tillgdngliggérandet av hidlsodata. Det finns patientgrupper
som inte har tillgang till den teknik som kravs for att de ska kunna identifiera sig elektroniskt och pa sa
satt kunna hantera sina hilsodata pa samma satt som andra.

Stockholmsregionens Europaférening konstaterar att Stockholmsregionen ar en av Europas starkaste
life science-regioner, med varldsledande excellenta akademiska miljoer, hogspecialiserad halso- och
sjukvard och har en hog narhet och samverkan med det regionala naringslivet och nationella
myndigheter inom omradet. Detta tillsammans med tillgangen till forskningsinfrastruktur som
SciLifeLab, och halsodataresurser i form av Centrum for Héalsodata bidrar till regionens unika
forutsattningar att utveckla arbetet med halsodata. Stockholmsregionen har dessutom goda
mojligheter att bidra till utvecklingen av hélsodataanvandning i Sverige och i Europa genom
kandidaturen till att verka som ett europeiskt digitalt innovationsnav (one stop shop) med fokus pa
hélsodata (European Digital Innovation Hub — Health Data Sweden).

Vid utformandet av ett gemensamt europeiskt hédlsodataomrade kommer saledes
Stockholmsregionens aktorer pa olika satt kunna bidra med kunskap, kompetens och goda exempel
for den vidare utvecklingen av halsodataomradet.
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Slutsats

e Stockholmsregionens Europafdrening staller sig positiv till EU-kommissionens initiativ till att
utveckla en ny lagstiftning om ett gemensamt europeiskt hdlsodataomrade och delar
kommissionens bedémningar om de generella utmaningarna inom omradet. Daremot behover
forslaget ytterligare analyseras utifran majliga konsekvenser fér Stockholmsregionen.

e Stockholmsregionens Europaférening anser att EU-lagstiftning pa omradet bér utformas med
ett likvardigt fokus pa bade den priméra och sekundara anvandningen av hilsodata.

e Stockholmsregionens Europafdérening uppmanar regeringen att konsultera svenska regionala
och lokala aktérer, som dger och hanterar halsodata, i utarbetandet av halsodatalagstiftning
pa nationell- och EU-niva.

e Stockholmsregionens Europaforening anser att det ar av storsta vikt att etiska utmaningar
tydligt adresseras i ny EU-lagstiftning om hélsodata som pa sa satt kan vagleda och driva pa
utvecklingsarbetet i medlemsstater, regioner, kommuner och hos andra aktorer i arbetet att
ta fram och anvanda halsodata.

e Stockholmsregionens Europaforening ska arbeta for att en ny EU lagstiftning om halsodata inte
medfor oskaliga kostnader for regioner och kommuner (exempelvis nar det kommer till
anonymisering, syntetisering eller pseudonymisering), utan snarare bidrar till mojligheter for
effektivisering och en utékad madjlighet till EU-finansiering for utveckling av digitala och
tekniska l6sningar och forbattrade system.

e Stockholmsregionens Europaférening ska arbeta for att synliggéra och sld vakt om
Stockholmsregionens goda exempel pa tillgdngliggérande och delning av hélsodata. EU-
kommissionens forslag till lagstiftning inom omradet bor beakta att det idag finns mycket
varierade forutsattningarna nationellt, regionalt och lokalt for mojligheterna att ta fram och
tillgangliggbra halsodata. En av utmaningarna for att mojliggéra en 6kad delning av halsodata
inom EU ar avsaknaden av gemensamma standarder for dokumentation och inte minst behov
av oversattning eller krav pa gemensamt sprak. Féljaktligen borde en inledande EU-lagstiftning
inom omradet vara Overgripande och kombineras med stodinsatser for att stdrka
medlemsstaternas majligheter till att bygga upp strukturer for arbetet med halsodata.



