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Swedish Medtech tackar for mojligheten att Iamna synpunkter pd kommissionens forslag pa
forordning om det europeiska halsodataomradet (European Health Data Space, EHDS). Vi vill
inledningsvis redogora for nagra generella synpunkter innan vi lamnar kommentarer pa nagra av de
specifika forslagen.

Sammanfattning

Swedish Medtech vilkomnar och stodjer kommissionens forslag och 6vergripande mal om 6kade
mojligheter till att nyttja hdlsodata och att fraimja sdker och effektiv delning av hilsodata inom EU for
att kunna nyttiggdra den ekonomiska och samhilleliga potentialen av dessa data. Okat nyttjande av
hélsodata ar ocksa i linje med uttalade mal i den nationella life science-strategin. Swedish Medtech
anser att EHDS ar ett stort forsta steg mot ett europeiskt halsodataekosystem och ett ambitiost
initiativ med potential att starka patienters maojlighet att fullt ut utova sina rattigheter rérande sina
hélsouppgifter, paskynda en europeisk inre marknad for halsa och ta itu med hinder for
gransoverskridande delning av halsodata.

Sammanfattningsvis bedomer Swedish Medtech att for att lyckas med EHDS malsattning att framja
sdker och effektiv delning av och tillgang till hdlsodata inom EU, kravs det klara och tydliga regler
anpassade till befintlig och framtida lagstiftning. Det ar angeldget att Life science-industrin, daribland
de medicintekniska foretagen, ges effektiv tillgang till hdlsodata samtidigt som immateriella
rattigheter och affarshemligheter skyddas. Swedish Medtech och medlemsféretagen bistar garna pa
alla satt som ar 6nskvart for att sakerstalla att fysiska personers integritet skyddas samtidigt som de
kan utdva sina rattigheter till sina elektroniska hilsodata och avhjilpa hinder fran anvandningen av
héalsodata for battre halso- och sjukvard, battre forskning och innovation.

Generella synpunkter

Det finns ett bradskande behov av ett gemensamt europeiskt datautrymme som framjar datadelning
for att utveckla varden och na battre halsoresultat samt ge tillgang till halsodata for offentlig och
privat forskning. Utmaningarna i sig ar inte nya, men covid-19-pandemin har visat pa behovet och
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bradskan med att ta itu med befintliga hinder for tillgang till och delning av halsodata for att ge alla
EU-medborgare rattvis tillgang till basta mojliga vard.

Swedish Medtech har en forhoppning om att forslaget ska framja och paskynda den digitala
omvandlingen av halso- och sjukvarden, till stor del genom att sakerstalla att data &r kompatibla och
|atta att 6verfora. Férandringar férenade med IT-systemuppgraderingar, interoperabilitet, standarder
etc. kan bidra till att géra varden battre, sakrare och mer effektiv. EHDS kan paskynda 6vergangen
fran en reaktiv halso- och sjukvard till en mer preventiv vard genom mojliggorandet av tidig upptackt
och forebyggande av sjukdomar. Genom battre anvandning av halsodata kan vardens kvalitet
forbattras och varden blir mer kostnadseffektiv samtidigt som det skapar storre mojligheter till
individuell vard och behandling. Framjad datadelning skapar ocksa battre férutsattningar for
vardefulla innovationer inom halso-och sjukvardssektorn, till exempel medicinteknik som framjar
individers hélsa och forbattrar och effektiviserar behandlingar.

Swedish Medtech noterar att forslaget kommer att krava tekniska och organisatoriska I6sningar hos
alla involverade aktorer. Dessa skyldigheter innebar 6kade kostnader fér aktérerna och det ar mycket
angelaget att detta inte paverkar maéjligheterna till anvéandning av halsodata for halso- och sjukvard
liksom for framjandet av forskning och innovation.

Swedish Medtech anser att det remitterade forslaget ar ett viktigt steg for en fortsatt positiv
utveckling for delning av halsodata. Forslaget till forordning reglerar ett omrade som idag begransas
genom bland annat bestdmmelser i dataskyddsférordningen och patientdatalagen. Nationell
lagstiftning kommer att beh6va anpassas for att vara forenlig med forslaget. Swedish Medtech vill
betona vikten av att omradets komplexitet inte tillats hindra den fortsatta utvecklingen av omradet.

Specifika synpunkter och rekommendationer

Nedan féljer Swedish Medtechs synpunkter pa vissa specifika forslag. Swedish Medtech har valt att i
huvudsak avgransa remissvaret till de delar som rér sekundaranvandning av data daven om vi nedan
ocksa beror nagra av de artiklar som kopplar till primaranvandning.

Overensstimmelse med befintlig och framtida lagstiftning

Swedish Medtech anser att EHDS inte bara bor mojliggora utan ocksa uppmuntra till tillgang till data
av god kvalitet for sekundaranvandning samtidigt som férordningen underlattar efterlevnaden av
bland annat den allmanna dataskyddsforordningen (GDPR), till exempel genom hénvisningar och
fortydliganden. Forordningen ar avsedd att komplettera annan EU-lagstiftning, bade befintlig
sektorsspecifik lagstiftning, sdsom den medicintekniska forordningen (MDR) och férordning om
medicintekniska produkter for in vitrodiagnostik (IVDR) liksom allman lagstiftning som Al-
forordningen, datakten, dataférvaltningsakten och cyberresiliensakten. Swedish Medtech vill lyfta
risken for oproportionerlig 6verreglering vad géller de krav och villkor som stélls pa den
medicintekniska industrin och medicintekniska produkter eftersom medicintekniska tillverkare i
framtiden inte bara behoéver félja den befintliga sektorslagstiftningen utan dven de ytterligare
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regulatoriska krav som foljer av ny lagstiftning inom flera omraden. | detta avseende efterfragar vi
rattslig tydlighet i samspelet mellan befintlig lagstiftning och nya krav som uppstalls i forslaget till
EHDS-forordningen, eftersom forslaget tycks anta en majlig gransdragning mellan elektroniska
journalsystem (EHR), medicinteknisk utrustning och hégrisk Al-system. Anda tycks férslaget inte ta
hansyn till medicintekniska produkter och tjansters natur, som ofta kan ha en modular design som
inte tillater enkel avgransning mellan olika funktioner och moduler. Medicintekniska tillverkare kan
komma att behova utfora 6verensstammelsebeddomningar enligt olika regelverk om en
produkt/tjanst, uppbyggd av olika moduler, skulle falla under flera olika regelverk.

Gemensamt personuppgiftsansvar

Swedish Medtech anser inte att personuppgiftsansvaret for aktuella behandlingar ska faststallas i
forordningen. | stallet bor personuppgiftsansvarsfragan bedémas i det enskilda fallet utifran
bestammelserna i tillamplig dataskyddslagstiftning.

Kap IV Sekundar anvandning av hadlsodata

Tillgang till data ar en avgorande faktor for forskning och framtagande av innovativa medicintekniska
|6sningar till patienter och brukare. Swedish Medtech stéder malsattningen att 6ka mojligheterna till
gransoverskridande sekundaranvandning av halsodata i EU men hade valkomnat att forslaget, i
enlighet med dataskyddsférordningen, innehéll en fristaende rattslig grund for behandling av
hélsodata for forskning som aven tydligt omfattar industriforskningsinstitut.

Harmonisering

Swedish Medtech hade 6nskat att kommissionen tagit fram ett mer harmoniserat forslag med farre
hanvisningar till nationell lagstiftning, se till exempel i forslaget om ansdkningar om datatillgang
(artikel 45, punkt 4 b). En mer harmoniserad lagstiftning skulle skapa storre tydlighet och
rattssakerhet for de aktérer som anvander hadlsodata for forskning.

Genomforande- och delegeringsakter

Vi noterar att forslaget skjuter upp genomforandet och regleringen av manga viktiga delar till
kommissionen genom flera genomférande- och delegeringsakter. Féljaktligen blir centrala aspekter
av forordningen abstrakta, till exempel vasentliga krav pa driftskompatibilitet (artikel 23). Swedish
Medtech menar att detta lamnar utrymme for rattslig osakerhet och dnskar fortydligande i dessa
delar. Tydlig vagledning behovs for att undvika osdkerhet och fragmentering av medlemsstaternas
genomférande och for att lagga grunden for de bestammelser som antas av kommissionen i
delegerade akter framover.
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Balans mellan skydd och tillgang till hdlsodata

For att stodja innovation bor man genom férordningen strava efter att hitta en balans mellan skydd
och tillgang till data. Swedish Medtech ser det som problematiskt att forslaget tvingar
datainnehavare att tillgdngliggéra data for sekundaranvandning, dven i situationer da data innefattar
immateriella rattigheter och affarshemligheter (artikel 33.4). Aven om det vidare féreskrivs att det
organ som ansvarar for tillgang till hdlsodata ska vidta sadana nodvandiga atgarder som kravs for att
bevara informationen konfidentiell, saknar Swedish Medtech fértydliganden av sddana atgéarder,
sarskilt om de ska forstas som avtalsenliga, tekniska eller organisatoriska. Skydd av immateriella
rattigheter ar helt avgorande for att sakerstalla att industrin kan vara en del av EHDS och for att lyfta
fram EU som en attraktiv marknad for inférande av nya produkter, forskning och innovation.

Forslaget till forordning bygger pa den nyligen foreslagna dataakten. Med héanvisning till dataakten
onskar Swedish Medtech ytterligare fortydliganden om samspelet mellan de tva foreslagna
lagstiftningarna och vilken lag som har foretrade om konflikt uppstar mellan forslagen kopplat till
bestammelserna om immateriella rattigheter och affarshemligheter.

Interoperabilitet och standarder

Swedish Medtech delar forslagets syn pa att ett viktigt steg for att forbattra mojligheterna till
informationsdelning av data pa halso- och sjukvardens omrade for att starka halso- och sjukvarden ar
portabla halsodata. Det vill sdga, att teknisk och semantisk interoperabilitet via 6ppna
harmoniserade standarder mojliggor utbyte och tillgang till olika typer av elektroniska halsodata.
Med gemensamma internationella standarder finns forutsattningar for att mer effektivt stalla krav
vid upphandlingar av exempelvis journalsystem, underlatta fér manniskor att ta del av sina
hélsodatauppgifter 6ver hela landet och inom hela EU, bidra till en mer effektiv och patientsaker vard
samt for att samla hdlsodata for forskning och innovation. Avgérande ar att vid framtagande av
harmoniserade standarder involvera industrin for att sdkerstélla att instrumenten aterspeglar den
tekniska verkligheten hos medicintekniska produkter.

Swedish Medtech ser dock problem med forslaget att anta gemensamma tekniska specifikationer (se
tex Art 23.3.d). Det finns risk for att detta forfarande forhindrar innovation, att antagna
specifikationer inte aterspeglar den senaste tekniken eller ligger i fas med utvecklingen, att de inte ar
anpassade till eller rent av gar emot internationella standarder, samt att medicintekniska tillverkare
skulle kunna aldggas att gora flera bedémningar av 6verensstdimmelse enligt olika férordningar
(MDR/IVDR, Al Act, EHDS) om en produkt eller tjanst kvalificerar sig for fler kategorier. Att anvanda
gemensamma tekniska specifikationer i stallet for internationellt accepterade harmoniserade
standarder riskerar att konservera gammal teknik vilket ar sarskilt problematiskt vid
mjukvaruutveckling och ur ett cybersakerhetsperspektiv.

Kapitel | = Allmanna bestammelser

Artikel 2 Definitioner

Forordningen maste innefatta tydligt avgransade produktdefinitioner for undvikande av oavsiktlig
overlappning och klargérande av vad som galler om en produkt faller under flera reglerade
produkt/tjanstekategorier.
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2.2 (a och b): Swedish Medtech saknar tydliga definitioner, riktlinjer och avgransningar av begreppen
personliga e-hdlsodata och icke-personliga e-halsodata. Artikel 2.2 (b) anger genetiska uppgifter som
inte omfattas av definitionen av personuppgifter i Dataskyddsforordningen, men det tydliggors inte
vilka sadana genetiska uppgifter skulle kunna vara.

2.2 (y): Swedish Medtech skulle 6nska klarhet i om definitionen av “datainnehavare” dven omfattar
personuppgiftsbitraden, sdsom leverantorer av mjukvarusystem, till personuppgiftsansvariga enheter
eller organ inom halso- och sjukvardssektorn eller omsorgssektorn, som har méjlighet att
tillgangliggbra personuppgifter. Osdakerhet uppstar eftersom man i forslaget fort in féljande
formulering “ndr det gdller andra uppgifter dn personuppgifter, genom kontroll av en produkts
tekniska utformning och tillhérande tjdnster, kapacitet att géra vissa data tillgdngliga, vilket
inbegriper att registrera, tillhandahdlla, begrdnsa tillgdngen till eller utbyta dessa data.”

2.2 (n): Swedish Medtech onskar fortydligande av definitionen av ”elektroniskt
patientjournalsystem”. Ett forslag ar att definitionen fokuserar pa system avsedda for delning av
patientinformation med auktoriserade leverantorer och vardpersonal eller patienter och system for
delning av data mellan vardinrattningar och EU-medlemsstater. Detta skulle vara mer i linje med det
avsedda syftet med EHDS.

Kapitel Il — Elektroniska patientjournalsystem och halsoappar

Artikel 14 Samspel med lagstiftning om medicintekniska produkter och Al-system
Swedish Medtech saknar tydlig definition av vilka typer av produkter som inkluderas
respektive undantas fran kraven i EHDS.

Artikel 17 Skyldigheter for tillverkare av elektroniska patientjournalsystem

Efterlevnad av kraven i EHDS utgor i forslaget en forutsattning for mojlighet att slappa ut
produkter till marknaden. Swedish Medtech anser att det inte framgar tydligt om produkter
som slappts ut pa marknaden kan komma att behéva dras tillbaka fran marknaden i vantan
pa att kraven i EHDS uppfylls. Swedish Medtech dnskar att bestammelsen fortydligas och
kompletteras med overgangsbestammelser for att undvika att konkurrensen pa marknaden
paverkas.

Artikel 23 Gemensamma specifikationer
Artikel 23.3 behover specificeras for att konsekvenser ska ga att 6verblicka, se dven avsnitt
”"Genomfdorande- och delegeringsakter” och "Interoperabilitet och standarder” ovan.

Artikel 29 Hantering av risker med elektroniska patientjournalsystem och allvarliga incidenter

29.4: Begreppet “allvarliga incidenter” behover specificeras narmare for att undvika att inte varje
funktionsfel eller varje icke uppnadd full systemkompatibilitet ska behdva rapporteras.
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Kapitel IV — Sekundar anvandning av elektroniska halsodata

Artikel 33 Minimikategorier av elektroniska data for sekundaranvandning

| artikel 33 har det forts in en skyldighet for datainnehavare att gora elektroniska data tillgangliga for
sekundar anvandning. Bland de kategorier av elektroniska data som ska goras tillgdngliga anges "data
som paverkar hélsan, inklusive sociala, miljomassiga och beteendemaéssiga bestamningsfaktorer for
hdlsan”. Det ar otydligt om denna data bara omfattar personliga elektroniska halsodata eller daven
andra elektroniska data dn personuppgifter (icke-personliga halsodata), liksom vem det &r som har
skyldigheten att samla in, uppdatera eller verifiera den. Har 6nskar Swedish Medtech ett
fortydligande.

Artikel 36 Organ med ansvar for tillgang till hdlsodata

EU:s medlemsstater ska utse ett eller flera organ med ansvar for tillgang till halsodata och da dven
med ansvar for att bevilja tillgang till e-hilsodata for sekundar anvandning. Medlemsstaterna far
antingen inratta en eller flera nya offentliga myndigheter eller forlita sig pa befintliga offentliga
myndigheter eller pa interna tjanster hos offentliga myndigheter. Vi vill har framhalla risken for
fragmentering mellan olika lander pa grund av skillnader i implementering och uppréatthallande av de
aktuella bestammelserna.

Art 37 Uppgifter for de organ som ansvarar for tillgang till hdlsodata

37.2: De organ som ansvarar for tillgang till hdlsodata ska vid utférandet av sina uppgifter samarbeta
med berdrda parter, inklusive patientorganisationer, foretradare for fysiska personer, halso- och
sjukvardspersonal, forskare och etiska kommittéer. Swedish Medtech anser att industrin ocksa ar att
se som en central part i sammanhanget och att industrirepresentanter bor inga i denna grupp av
berdrda parter.

Artikel 44 Dataminimering och begrdansning av innehallet

Genom tillgang till anonymiserade data kan forskare dra slutsatser som ar avgérande for
utvecklingen av battre produkter, terapier och behandlingar. Ett annat satt ar genom anvandning av
korrekt pseudonymiserad data. Genom att vidta lampliga skyddsatgarder skyddas enskildas kansliga
personuppgifter, samtidigt som man bibehaller den data som ar nodvandig for att fa battre forstaelse
for individers hélsotillstand, och kunna radda och férbattra liv. Swedish Medtech finner det dock
osdkert om det ar mojligt att under alla forutsattningar pseudonymisera data. Exempelvis kan det
komma att vara svart vid en ovanlig sjukdom som endast ett fatal personer i Sverige har. | dagslaget
finns i Sverige mojlighet att fa utlamnat 6ppna data for forskningsandamal, medan det enligt
forslaget till forordning endast tillates utlamning i anonymiserad eller pseudonymiserad form. Denna
begransning riskerar att allvarligt forsamra mojligheterna till andamalsenlig forskning i Sverige. | en
forskningsstudie med endast ett fatal individer med en viss diagnos skulle dessa kunna
bakvagsidentifieras. | en sadan situation &r datan varken anonymiserad eller pseudonymiserad.
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Artikel 45 Ansokningar om datatillgang

45.2: Det framgar inte om ansdkan om datatillgang ska innehalla krav pa etikgodkdnnande.
Swedish Medtech 6nskar ocksa klarhet kring etikgodkdnnande om ansdkan avser datakallor
i flera lander.

Artikel 46 Datatillstand

46.1: Swedish Medtech saknar tydliga kriterier for bedomning om ansdkan uppfyller ndgon av de
andamal som anges i artikel 34.1 och pa vilka grunder beslut, om huruvida de begérda uppgifterna ar
nodvandiga, ska fattas. Har hade det varit dnskvart med ett fortydligande och inférande av tydliga
kriterier for utfardande av datatillstand.

Swedish Medtech ser viss risk for att tiden for att ge tillgang till data kan bli alltfor 1ang. Efter ans6kan
har organ tva manader pa sig att utfarda eller avsla ansokan om datatillgang (art 46.3). Organet ska
efter utfardande omedelbart begara e-halsodata fran datainnehavaren (art 46.4). Enligt artikel 41.4
har datainnehavaren tva manader pa sig att stalla data till forfogande till organet. Efter att organet
har fatt data fran datainnehavaren ska det tillgangliggora data for dataanvandaren

senast tva manader efter mottagandet fran datainnehavaren (art 46.4). Det finns dven majlighet till
ytterligare forlangning av tidsramen (se art 41.4 och 46.3 + 4). Forslaget riskerar att generera
vasentligt dréjsmal i tillhandahallande av data under forutsattning att organet foljer det formella
forfarandet. Swedish Medtech anser att rimliga grundvillkor bor inforas for att sdkerstélla att tillgang
till data sker pa ett effektiv och val fungerande séatt enligt forordningen.

Art 46.5: Swedish Medtech onskar tydliggérande om det finns majlighet att 6éverklaga ett beslut om
att inte lamna ut data och i sa fall hur ett sadant 6verklagande ska ga till.

Art 52 Gransoverskridande infrastruktur for sekundar anvandning av e-halsodata

Art 52.3: | forslaget ingar inte industrin som behorig deltagare i Halsodata@EU. Swedish Medtech vill
betona att industrin har en central roll i forsknings- och innovationssamverkan och bor darfér ha en
sjalvklar plats som behorig deltagare i Hilsodata@EU.

Kapitel V— Kompletterande atgarder

Art 61 Overforing till tredjeland av icke-personliga elektroniska data

Art 61.1: Swedish Medtech noterar i forslaget att “icke-personliga elektroniska data”... “ska anses
vara mycket kansliga”... Har dnskar Swedish Medtech fortydligande da vi ser att bestdmmelsen kan fa
konsekvenser for eventuella datadverforingar och paverkan pa majligheter till internationellt
innovations- och utvecklingsarbete samt vetenskapligt samarbete.
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Kapitel VI — Styrning och samordning pa EU-niva

Art 65 Uppgifter for styrelsen for det europeiska hdlsodataomradet

Art 65.1 (e): | forslaget ingar inte industrirepresentanter som part for underlattande av utbyte av
asikter om den priméara anvandningen av e-halsodata. Swedish Medtech vill understryka vikten av att
inkludera industrin i partssamarbetet. Som tillverkare av de system som anvands i varden for
primaranvandning av e-halsodata har industrin en central och sjalvklar plats vid informations- och
asiktsutbyte.

65.2 (f): | forslaget ingar inte industrirepresentanter som part for underldttande av utbyte av asikter
om den sekundara anvandningen av e-hdlsodata. Swedish Medtech vill understryka vikten av att
inkludera industrin i partssamarbetet. Swedish Medtech vill betona att industrin ar en central part
vid sekundaranvandning for forskningsandamal och bor darfor ha en sjalvklar plats vid informations-
och asiktsutbyte.

Kapitel IX — Uppskjuten tillampning och slutbestammelser

Artikel 72, Ikrafttradande och tillampning

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 omfattas av forslaget. Som exempel ska kompatibla journalsystem tas fram och organ maste
hinna komma pa plats, bemannas och vara operativa.

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 forbrukningsartiklar. 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
utveckling i Sverige. Darutover finns ett stort antal foretag med 1—4 anstallda. Den medicintekniska
industrin arbetar med sténdig utveckling och har under flera ar varit den bransch som registrerat
flest patent pa europaniva, vilket inneburit dver 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 gér medicinteknikforetagen
till den del inom Life Science-branschen med flest anstdllda. Den svenska marknaden for
medicintekniska produkter och tjanster bestar till stérsta delen av offentliga kunder sasom
kommuner och regioner. Manga av Swedish Medtechs medlemsféretag har darmed endast majlighet
att fora ut sina produkter pa marknaden genom att delta i offentliga upphandlingar. En stor andel av
foretagens forskning och utveckling genomférs i samverkan med halso- och sjukvarden. Detta har lett
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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

Stockholm 2022-08-19



