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Remissvar Europeiska kommissionens forslag till Europaparlamentets och
Radets féorordning om harmoniserade regler for skalig atkomst till och
anvandning av data (dataakten), COM (2022) 68 final

Swedish Medtech tackar for mojligheten att lamna synpunkter pa kommissionens forslag pa
dataakten. Vi vill inledningsvis redogora fér nagra generella synpunkter innan vi lamnar synpunkter
pa nagra av de specifika forslagen.

Sammanfattning

Swedish Medtech stoder kommissionens overgripande mal att lyfta hinder for séker och effektiv
delning av data inom EU for att kunna nyttiggéra den ekonomiska och samhalleliga potentialen av
dessa data. Okat samarbete, tillgdng till och &teranvandning av data kommer att spela en nyckelroll i
EU:s ekonomiska framtid och kan hjalpa till att hantera nagra av samhallets storsta utmaningar, driva
pa innovation, effektivitet och produktivitet. En férbdttrad atkomst till en stérre mdngd data kan,
kopplat till framvaxande analysverktyg och den senaste tekniken, inte bara mojliggéra battre
nyttjande av befintliga data utan dven forbattra resultat och utfall genom ett starkt internationellt
samarbete for att framja EU:s digitala mal och globala konkurrenskraft.

Swedish Medtech vill emellertid betona vikten av att sakerstalla att dataakten ger ett skydd for EU-
medborgares fri- och rattigheter samtidigt som den framjar datadriven innovation. Regelverket
behover tydliga bestdmmelser, anpassade till redan befintlig lagstiftning. Reglerna maste stodja
enskildas fri- och rattigheter och skydda affarshemligheter och immateriella rattigheter. Reglerna
behover fortydligas vad géller vilken information anvandaren kan ha ratt att begéra ut och
datahallaren forpliktigas att tillhandahalla.

Generella synpunkter

Dataakten kommer utan tvekan att spela en viktig roll for utformningen av Europas digitala framtid
och sdkerstalla en mer rattvis vardefordelning av data, samt framija tillgang till och anvandning av
data. Swedish Medtech stoder en datadriven ekonomi, dar kraften hos data nyttjas for att framja och
paskynda forskning och innovation inom den medicintekniska branschen, och som kommer till nytta
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for EU-medborgare - samtidigt som incitamenten for industrin att investera i datadriven innovation
och skydd av enskildas rattigheter kvarstar. Det ar darfor viktigt att lagstiftningen bevarar
incitamenten att investera i att skapa varde genom data och sakerstéller 6verenstimmelse med
befintlig lagstiftning, till exempel MDR (medicintekniska férordningen (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter), Al-akten och GDPR, som redan innehaller krav som tacker olika delar av
den foreslagna férordningen.

Den medicintekniska industrin vill medverka genom att tillhandahalla produkter och tjanster som
tillgangliggor data for vardpersonal och patienter for forbattrade halsoresultat samtidigt som
patientsdkerheten uppratthalls. Swedish Medtech saknar dock i férslaget en distinktion av
tillhandahallande av data fran olika aktorer. Halso- och sjukvarden &r tveklost en unik sektor. En av
manga unika egenskaper ar att anvandare av medicintekniska produkter och tjanster vanligen ar
hélso- och sjukvardspersonal snarare dn patienter. Detta i sig skapar osakerhet kring vilka slags data
som kan efterfragas av och utlamnas till 1) vardpersonal, vilka hanterar den medicintekniska
produkten for att utfora vard, liksom till 2) patienter, vilkas data samlas in och/eller lagras i den
medicintekniska produkten. Detta kraver ett fortydligande av omfattningen av data som kan
efterfragas och utldmnas av datainnehavare och ett faststallande av rimliga granser for vilken
information anvandaren kan ha ratt att begéra ut och datahallaren forpliktigas att tillhandahalla.

Definitioner

Dataakten har verkan pa den medicintekniska industrin satillvida att medicintekniska féretag
utformar, tillverkar eller erbjuder uppkopplade produkter, eller erbjuder tillhdrande tjanster som
genererar data.

e Swedish Medtech efterfragar ett generellt fortydligande av vissa definitioner i dataakten sa
att de 6verensstammer med definitioner i befintlig lagstiftning sa som GDPR och MDR liksom
foreslagna forordningar, exempelvis EHDS och Al-férordningen.

e Den foreslagna definitionen av "data" dr mycket bred och omfattar bade personuppgifter och
icke-personuppgifter. Undantaget fran férordningens tillampningsomrade ar dock
information som ar harledd eller avledd fran dessa data. Det framgar inte tydligt hur
begreppen enhetsgenererade och anvandargenererade data tydligt kan skiljas fran harledd
eller avledda data vid tillimpning av forordningen. Swedish Medtech anser darfor att
definitionen av "data" ytterligare maste fortydligas och begransas till data som skapats
genom anvandaratgéarder, det vill sdga data som aktivt skapas av anvdandaren. Definitionen
bor inte omfatta data som genererats utan nagon atgard fran anvandaren eftersom sadan
data kan vara foremal for affarshemligheter och immateriella rattigheter.

e Swedish Medtech 6nskar ocksa fortydligande av definitionerna "produkt" och "anvandare"
liksom att dessa definitioner avgransas for att undvika en for bred tillampning av dessa.

Vidare fortjanar dven definitionerna "konkurrerande produkter”, "relaterade tjanster" samt
"uppkopplade produkter" ett fortydligande.

e Forslaget innehaller krav pa obligatoriskt utlimnande av uppgifter till offentliga myndigheter
(Kap V, Skyldighet att gora data tillgangliga pa grundval av exceptionella behov) for att till
exempel hantera ett allmant nédlage. Swedish Medtech anser att definitionerna av
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"exceptionella behov” och "allmant nodlage" ar for alltfor breda och darfér 6ppnar upp for
tolkning. Swedish Medtech anser att definitionerna bor avgransas till tydligt angivna
situationer dar de sektorer som paverkas anges med tydliga instruktioner om vilken typ av
data som ska lamnas ut och for vilka andamal, for att inte skapa utrymme for misstolkning.
Swedish Medtech 6nskar vidare fortydligande av de bestammelser som uppstaller
skyldigheter att dela data mellan foretag och myndigheter. Sarskilt en forsdakran om att
foretag som delar ut data till offentliga myndigheter inte ska behova fa sin konkurrenskraft
paverkad i onédan genom delande av sddana uppgifter, liksom lampliga atgarder for att
skydda kommersiellt kansliga uppgifter, till exempel affarshemligheter, know-how och IP-
rattigheter.

Specifika synpunkter

Nedan féljer Swedish Medtechs synpunkter pa vissa specifika foérslag.

Anpassning till annan lagstiftning
MDR och GDPR

| forslaget uppstalls krav pa enkelt, sdkert och direkt tillgangliggérande av data “by design”. Detta
innebar ytterligare lager av regulatoriska produktkrav, utover de som redan uppstalls i MDR. Swedish
Medtech 6nskar tydliggérande av hur dataaktens krav samspelar med MDR och Férordning (EU)
2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (IVDR) och sarskilt med
konstruktionskraven fér medicintekniska tillverkare. Overlappande krav riskerar att leda till
rattsosdkerhet och det ar darfor viktigt att sdkerstalla att dataakten anpassas till befintlig lagstiftning.
Skyldigheten att dela data enligt dataakten far inte pa nagot satt strida mot krav som uppstalls pa en
medicinteknisk produkts sakerhet och prestanda enligt befintlig EU-lagstiftning (sdsom MDR och
GDPR).

Vidare efterfragar Swedish Medtech ett fértydligande av hur dataakten samspelar med
dataskyddsforordningen (GDPR), sarskilt gdllande den terminologi som tillampas i bade
forordningarna och personuppgiftsansvarig och personuppgiftsbitrades olika roller. Skillnaderna
mellan "datainnehavare", "anvdandare" och "datamottagare" bor ocksa klargoras eftersom det ror sig
om komplexa vardekedjor dar till exempel produkttillverkaren inte nddvandigtvis behdver vara
datainnehavare med kontroll 6ver data. Samma problematik kan dven galla lakare och patienter.

| forslaget uppstalls krav pa att datainnehavaren ska, pa begaran av en anvandare eller av en part
som agerar for en anvandares rdkning, utan onddigt dréjsmal och utan kostnad fér anvdandaren gora
de data som genererats genom anvandningen av en produkt eller tillhérande tjanst, tillgdngliga for
en tredje part, med samma kvalitet som ar tillganglig for datainnehavaren och, i tillampliga fall,
kontinuerligt och i realtid. | anslutning till dessa krav férsoker man i forslaget dven reglera de
situationer dar ett utlamnande av uppgifter kan riskera ett réjande av datainnehavarens
foretagshemligheter. Swedish Medtech 6nskar har en tydligare definition av begreppet
dataportabilitet/6verféring av data i linje med definitionen i GDPR, for att battre kunna bevara
konfidentialiteten nar man tillgangliggor data for tredje part, inklusive effektiva sanktionsregler.
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Tvetydighet om vilka slags data som ska goras tillgdngliga enligt forordningen kan potentiellt fa
skadliga konsekvenser for ett foretags mojligheter att skydda sina immateriella rattigheter.

De foreslagna datadelningskraven kan riskera att fa konsekvenser fér en dynamisk marknad om den
inte atfoljs av tydliga och robusta skyddsatgarder for datainnehavare. Det nuvarande forslaget staller
inte upp nagra tydliga skyddsmekanismer for en tillverkares kommersiella rattigheter om dessa
rattigheter skulle komma att krdankas av anvandaren eller tredje part till vilken uppgifterna éverfors
pé anvandarens begiran. Aven om insyn eller tillgéng till stora méngder data, som innehas av ett
fatal foretag, kan 6ka konkurrensen och innovationen pa datamarknaden, ar sannolikheten att det
inom vissa sektorer, sa som halso- och sjukvardssektorn, skulle kunna leda till konkurrensproblem.
Det skulle dessutom kunna ha en avskrackande effekt pa medelstora foretag att investera i vissa
teknologier om de riskerar att tvingas dela med sig av det de har byggt upp, i och med att inte bara
immateriella rattigheter och féretagshemligheter tacks in av databegreppet, utan aven vardefull
know-how som féretagen har investerat i. Féretagshemligheter bor skyddas fullt ut och falla utanfor
ramen for forslaget eftersom skydd av dessa ar avgorande for att stimulera investeringar och
innovation for generering och bearbetning av data.

Med hansyn till detta bor skyddet inte bara omfatta foretagshemligheter utan dven skydda mot
potentiell "reverse-engineering"/baklangeskonstruktion och mojligheter att fa ut
foretagshemligheter fran (till exempel maskinell) data (innan de analyseras eller
"baklangeskonstrueras"). | skdl 17 anges att data som genereras av en produkt faller inom ramen for
skyldigheterna att dela data, men att data som ar foljden av en programvaruprocess som beraknar
harledda data fran sadana data faller utanfér tillampningsomradet, eftersom programvaruprocessen
kan vara foremal for immateriella rattigheter. Denna avgransning aterspeglas dock inte i sjdlva
artiklarna i forslaget. Detta kan komma att leda till osdkerhet i tolkning av artiklarna vilket i sin tur
riskerar leda till olika tolkningar inom EU. Artikel 2, och andra sammankopplade artiklar, bor darfor
fortydligas for att sdkerstalla en enhallig tillampning av férordningen i EU:s medlemslander.

Swedish Medtech stodjer portabilitet- och interoperabilitetskrav som aven tillater byte av
databehandlingstjanster, sarskilt i den utstrackning som det kan stédja implementering av ett
framtida europeiskt halsodataomrade (EHDS). Swedish Medtech efterlyser vidareutveckling av 6ppna
interoperabilitetsspecifikationer eller europeiska standarder for interoperabilitet for
databehandlingstjanster, som boér bygga pa internationella standarder for interoperabilitet for
somldsa internationella datafloden.

Vad giller den 6kade mojligheten till byte av leverantor/tjanst ldgger dataakten till stor del ansvaret
for ett fungerande byte pa den exporterande leverantoren, men ett effektivt byte kraver samarbete
fran saval den exporterande som den importerande databehandlaren samt kunden, och detta skulle
kunna fortydligas ytterligare i texten.



Tiedtech)

Kap Il, Datadelning mellan féretag och konsumenter och mellan foretag

Kapitel Il uppstaller krav pa att produkter ska utformas och tillverkas, och tillhérande tjanster ska
tillhandahallas, sa att data som genereras av anvandare éar tillgdngliga for anvandaren pa ett enkelt,
sakert och, ndr detta ar relevant och lampligt, direkt satt. Tillverkarna har allts3, vid design och
utveckling av medicintekniska produkter och tjanster, en skyldighet att beakta dessa vaga och
ospecifika krav. Swedish Medtech ser med oro pa att dessa krav innebar ytterligare regulatoriska
produktkrav pa den europeiska marknaden, och efterfragar rattsligt klargorande hur dessa krav
samspelar med konstruktion och tillverkning av medicintekniska produkter enligt MDR/IVDR. Det &r
ocksa idag oklart hur dataakten kommer att anpassas till annan horisontell lagstiftning sa som
exempelvis den kommande EU-rattsakten om cyberresiliens som kan komma att stalla krav pa
inbyggd cybersakerhet (by design) for uppkopplade medicintekniska produkter.

KAP VII, Skyddsatgarder for icke-personuppgifter i internationella sammanhang

Swedish Medtech ser risker med att foreslagna begransningar av internationella 6verféringar av icke-
personuppgifter kan leda till férsamringar i affarsutveckling och stabil och saker foretagsdrift. Detta
givet den internationella karaktaren hos mogna féretag inom hilso- och sjukvardssektorn. Aven om
skydd av personuppgifter ar en grundlaggande rattighet, inskriven i EU-stadgan om de
grundlaggande rattigheterna, och darfor ska skyddas, ar detta inte fallet for icke-personuppgifter
som huvudsakligen torde vara féretagsdata. Swedish Medtech dnskar klargérande av varfér samma
skyddsniva ska tillskrivas icke-personuppgifter som tillskrivs personuppgifter enligt GDPR.
Begrdnsningen kan riskera att driva sma och medelstora foretag till marknader utanfor EU da dessa
foretag ar beroende av de fordelar som internationella datadverféringar ger, sasom
kostnadseffektiva I6sningar, stérre mojlighet att valja lamplig infrastruktur for datadelning samt en
sdker och motstandskraftig verksamhet.

Ikrafttradande

Den foreslagna 6vergangsperioden pa 12 manader bor forlangas till minst 48 manader for att
berdrda parter ska kunna vidta nédvandiga justeringar och anpassningar av de system, standarder,
etc. som utgor det ekosystem som omfattas av detta forslag.

Om Swedish Medtech och medicinteknikbranschen

Swedish Medtech ar branschorganisationen fér de medicintekniska fortagen i Sverige, med 200
medlemsforetag. Medicinteknikforetagen ar heterogena vilket aterspeglar sig i en stor variation av
produkter. Det finns produkter inom réntgen, ortopediska implantat, minimalinvasiv kirurgi,
pacemakers, dialys, hjdlpmedel fér funktionshindrade, journalsystem samt férbrukningsartiklar. Vissa
medlemsforetag har egen tillverkning medan andra ar distributérer. | Sverige finns idag runt 640
medicintekniska bolag med fler ar 4 anstallda. 2013 bedrev 180 av dessa foretag forskning och
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utveckling i Sverige. Darutover finns ett stort antal foretag med 1-4 anstallda. Den medicintekniska
industrin arbetar med standig utveckling och har under flera ar varit den bransch som registrerat
flest patent pa europaniva, vilket inneburit éver 13 000 patent arligen. Exporten for
medicinteknikbolagen har 6kat under 2000-talet med en topp 2010 for att sedan ga ner till att 2018
vara pa drygt 20 miljarder svenska kronor.

Den medicintekniska branschen anstaller idag ca 25 000 personer, vilket gor medicinteknikforetagen
till den del inom Life Science-branschen med flest anstallda. Den svenska marknaden for
medicintekniska produkter och tjanster bestar till storsta delen av offentliga kunder sdsom
kommuner och regioner. Manga av Swedish Medtechs medlemsféretag har darmed endast mojlighet
att fora ut sina produkter pa marknaden genom att delta i offentliga upphandlingar. En stor andel av
foretagens forskning och utveckling genomfors i samverkan med halso- och sjukvarden. Detta har lett
till en rad nya produkter och framgangsrika innovativa behandlingsmetoder som kommit till nytta i
varden och forbattrad livskvalitet for patienter.

Anna Lefevre Skjoldebrand
VD, Swedish Medtech
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