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STATSRADETS SKRIVELSE TILL RIKSDAGEN OM KOMMISSIONENS FORSLAG
TILL EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING OM ETT EUROPE-
ISKT HALSODATAOMRADE

1 Bakgrund

Europeiska kommissionen gav den 3 maj 2022 ett forslag till Europaparlamentets och radets
forordning om ett europeiskt hdlsodataomrade (COM (2022) 197 final).

Utarbetandet av ett europeiskt dataomréade &r en av Europeiska kommissionens politiska tyngd-
punkter aren 2019-2025 och hélsobranschen utgdr en del av detta. Ett europeiskt hilsodataom-
rade forbattrar utbytet av och tillgangen till olika hilsodata (elektroniska patientjournaler, ge-
nomdata, patientregisterdata etc.). Det stoder inte enbart tillgangen till hilso- och sjukvérd (pri-
mir anvdndning av hélsodata) utan dven forskningen inom hélso- och sjukvardsbranschen och
utarbetandet av hélsopolitiken (sekundér anvéndning).

Hela datasystemet byggs upp pa en 0ppen plattform som garanterar medborgarnas dataskydd
och deras ritt att Overfora sina hilsodata frén ett system till ett annat i enlighet med artikel 20 i
EU:s allménna dataskyddsforordning (EU) 2016/679.

Europeiska kommissionen och EU-ldnderna bereder och utvecklar det europeiska hilsodataom-
radet tillsammans. EU-ldnderna kommer att stédas av en ny “gemensam atgérd avseende det
europeiska hilsodataomradet” vars syfte dr att hjalpa EU-landerna och kommissionen att un-
derldtta utbytet av hilso- och sjukvéardsdata for medborgarhilsan, varden, forskningen och in-
novationerna i Europa.

Det europeiska hilsodataomrédet kommer att byggas pa tre huvudpelare:
- ett starkt system for informationshantering och regler for datautbyte
- datakvaliteten
- stark infrastruktur och hilsodatas interoperabilitet.
Det beredande arbetet framjades ar 2020 genom verkstdder och utredningar i syfte var att skapa
ramar for den priméra och sekundéra anvindningen av hélsodata i EU-ldnderna. Sérskilda at-
gérder var:
- redogorelse over verkstéllandet av den allminna dataskyddsforordningen inom hilso-
och sjukvérdsbranschen i de olika ldnderna, inklusive en &versikt 6ver de juridiska och
tekniska forfaringssétten for utbyte av hédlsodata for primér och sekundér anvéndning i

EU-linderna

- Oversikt over befintliga forvaltningsstrukturer i den sekundéra anvandningen av hélso-
data i EU-ldnderna
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- rekommendationer pd EU-niva till mdjliga &tgérder (lagstiftningsatgérder och andra at-
gérder) som underlattar utbytet av hélsodata i EU for primér och sekundér anvandning.

EU:s datastrategi COM/2020/66 offentliggjordes den 19 februari 2020 och pa grundval av den
europeiska dataomrédesstrategin som ingar i den har man for avsikt att bygga nédvéndig infra-
struktur pa europeisk niva. I samma sammanhang gjordes en grundlig analys dver sdrdragen i
hélso- och sjukvéirdsbranschen. Infrastrukturen grundar sig pd befintliga initiativ, sdsom den
digitala serviceinfrastrukturen for elektroniska hélso- och sjukvérdstjanster, europeiska kompe-
tensnétverk och ménniskans genomprojekt.

Forslaget ér en del av en storre helhet av foreslagna bestimmelser om en europeisk digital fram-
tid och en europeisk datastrategi samt artificiell intelligens. Bestimmelsen kompletterar EU:s
allménna dataskyddsfoérordning och grundar sig delvis pa och kompletterar Europaparlamentets
och radets forordning om europeisk dataforvaltning (COM/2020/767). 1 forslaget till bestdm-
melse beaktas EU:s direktiv om sdkerhet i ndtverk och informationssystem (NIS-direktivet) och
forslaget till direktiv om sékerhet i nétverk och informationssystem (NIS2-forslaget) (COM
(2020) 823 final), forslaget till cyberresiliensakten, forslaget till rittsakt om artificiell intelligens
(COM (2021) 206 final) samt forslaget till EU:s dataakt (COM (2022) 068 final).

Covid-19-pandemin har klart pavisat vikten av digitala hilso- och sjukvardstjénster och digitala
verktyg. Europaparlamentets och rddets férordning om en ram for utfirdande, kontroll och god-
tagande av interoperabla intyg om vaccination, testning och tillfrisknande for att underlétta fri
rorlighet under covid-19-pandemin har visat att EU kan vara en vérldsledande aktér inom ut-
vecklingen av hélso- och sjukvardsbranschens standarder. Medlemsstaterna har nu god bered-
skap for att fortsétta det hiar samarbetet.

2 Forslagets syfte
Forslagets centrala syfte &r:

- att stirka individer genom att mojliggora bittre tillgéng till deras elektroniska hélsodata
och samtidigt underlétta fri rorlighet sa att &ven hélsodata foljer med;

- att frigora datackonomin genom att mojliggdra en édkta inre marknad for digitala hélso-
och sjukvéardstjanster och produkter;

- att skapa exakta regler for hur icke-identifierbara hélsodata fran individer kan anvéndas
for bland annat vetenskaplig forskning, innovationsverksamhet, beslutsfattande och re-
gleringsuppgifter.

3 Forslagets huvudsakliga innehall

EU:s datastrategi offentliggjordes &r 2020 och pa grundval av den europeiska dataomradesstra-
tegin som ingar i den har man for avsikt att bygga nddvindig infrastruktur pd europeisk niva.

Forslaget till forordning delas med avseende pa innehall in i tva centrala delar. Den forsta delen
giller samarbetet avseende den primédra anvindningen mellan medlemsstaterna. Den andra de-
len géller samarbetet avseende den sekundéra anvdndningen mellan medlemsstaterna.

1 kapitel 1i forslaget till férordning foreskrivs om bestimmelsens syfte, tilldmpningsomrdde och
definitioner.
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Syftet med forslaget till forordning &r att skapa ett europeiskt hilsodataomrade (EHDS) genom
att uppratta regler, gemensamma standarder och en gemensam praxis, strukturer och en styrmo-
dell for primér och sekundér anvéndning av elektroniska hélsodata. Bestimmelsen sékerstéller
fysiska personers ritt att fa tillgdng till och kontrollera sina elektroniska hélsodata, upprétta
marknadsregler for patientdatasystem (EHR), faststélla regler och mekanismer for sekundér an-
viandning av elektroniska hélsodata och skapa en bindande struktur for grinséverskridande
elektroniska hilsodata for utbyte mellan medlemsstaterna for primér och sekundir anvandning.

Bestimmelsen foreslés avse tillverkare och producenter av patientjournalsystem (EHR) och de
vélfardsapplikationer som finns pa unionens marknad och ar avsedda for unionens anvéndare,
personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitrdden for unionens elektroniska hélsodata och
medlemsstaternas personer och lagenliga medborgare i tredjelindernas medlemsstater, person-
uppgiftsansvariga och personuppgiftsbitridden i tredjeléinder som har anslutit sig till eller &r kom-
patibla med MinHilsa@EU-tjénsten som foreslas foreskrivas i artikel 12.5 och anvéndarna av
datamaterialet for vilka anviindningen av unionens datamaterial dr mojlig. I artikel 1.4 och 1.5
i kapitel I i1 forslaget till forordning foreskrivs om forslagets forhéllande till den allmédnna data-
skyddsforordningen och annan géllande och kommande EU-lagstiftning (forordningen om arti-
ficiell intelligens, dataforvaltningsakten och dataakten). Bestimmelsen tillimpas inte pa rattig-
heter och skyldigheter som foreskrivs i unionslagstiftningen eller nationell lagstiftning och som
hanfor sig till rapporteringen som grundar sig pd en individuell begéran eller en lagstadgad
skyldighet.

1 kapitel 11 i forslaget till forordning foreskrivs om primdr anvindning av hélsodata.

1 artikel 3 i kapitel 11 i forslaget till forordning foresids rdttigheter for de registrerade, som
kompletterar dataskyddsforordningen, till deras e-hdlsodata. Dessa rittigheter dr bland annat
ratten till tillgdng till sina e-hélsodata kostnadsfritt och i ett lattldst format och fa kopia pa upp-
gifterna i ett sameuropeiskt kompatibelt format for utbyte av data. Patienterna ska dven ha rétt
att 1agga till egna patientuppgifter i sina patientdata. Medlemsstaterna foreslas aldggas skyldig-
het att mojliggora patienterna tillgang till sina e-hdlsodata via minst en central nationell eller
lokal aktor. Tillgéngen till hilsodata ska vara kostnadsfri. Samtidigt ska &ven den s.k. drende-
hanteringen for nagon annans rikning mdjliggoras. Patienten ska ha ritt att &ven anvinda rat-
tigheten enligt artikel 16 i dataskyddsforordningen att réitta sina personuppgifter elektroniskt
avseende data i den foreslagna artikel 5. Patienten har dven ritt att f4 och formedla sina hélso-
data som avses 1 artikel 5 till social- och hilsovéardens tjdnsteproducenter, inklusive tjanstepro-
ducenter beldgna i olika medlemsstater. Patienterna har rétt att begransa tillgdngen for profess-
ionella inom hélso- och sjukvarden till alla eller endast separat utvalda hélsodata. Dessutom har
patienterna ratt att kostnadsfritt fi information om hur deras patientdata har behandlats. Genom-
forandet av patienternas réttigheter Gvervakas av tillsynsmyndigheterna enligt dataskyddsfor-
ordningen och medlemsstaternas hdlsomyndigheter. Kommissionen kan ge ndrmare genomfo-
randeakter om kraven pé det tekniska genomférandet.

1 artikel 4 i forslaget till forordning mojliggors hdlso- och sjukvdrdspersonalens tillgdang till e-
héllsodata for att behandla en patient oberoende av medlemsland och nationalitet. Medlemssta-
terna har mdjlighet att faststilla regler for personalen for olika kategorier av hélsodata. Sjuk-
och hélsovardspersonal har enligt artikel 5 rétt att fa tillgang till hdlsodata oberoende av med-
lemsland. Om patienten har nekat tillgdngen till hdlsodata sa har inte sjuk- och hélsovérdsper-
sonalen tillgang till dessa om det inte till exempel pa grund av nddsituation dr nédvéandigt for
att varda patienten.
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1 artikel 6 i forslaget inrdttas skyldigheten att formedla foljande e-hdlsodata fran ett medlems-
land till ett annat for primdr anvdndning:

a) patientdversikter;

b) elektroniska recept;

c) elektronisk expediering;

d) bilddiagnostik och relaterade utlatanden;
e) laboratorieresultat;

f) utskrivningsrapporter.

Kommissionen kan enligt forslaget till forordning anta delegerade akter for att &ndra forteck-
ningen ovan eller for att dndra foretrddesordningen i forteckningen och att lagga till en punkt i
forteckningen ifall punkten som tillfors dr relevant for tillhandahéllandet av hélso- och sjuk-
vardstjénster, om en betydande del av medlemsstaternas patientdatasystem anvinder uppgif-
terna i frdga och om det finns internationella standarder for den kategorin av datamaterial.

Genom bestimmelsen upphévs samtidigt artikel 14 1 Europaparlamentets och radets direktiv
2011/24/EU, dvs. det s.k. patientdirektivet, e-hilsa.

1 artikel 6 i forslaget foreslds ett europeiskt format for utbyte av elektroniska patientjournaler
(European electronic health record exchange format).

1 artikel 7 i EHDS-forslaget faststdlls kravet pd att relevanta hdlsodata ska registreras vid be-
handling av data som avses i artikel 5. Kommissionen kan genom genomforandeakter faststilla
kraven for innehéllet i data som ska registreras, vardgivare som skyldigheten avser, hilsodata-
helheterna och datakvalitetskrav.

Enligt artikel 8 i forslaget ska medlemsstaterna erkidnna telemedicintjanster som vardgivare i
olika ladnder tillhandahaller. Enligt artikel 9 ska elektronisk identifiering mdojliggoras for tele-
medicintjdnster och tjdnster som avses i artikel 3.5 i den foreslagna férordningen. Kommiss-
ionen har mgjlighet att anta genomforandeakter om identifieringens och autentiseringens tek-
niska detaljer sasom foreskrivs om elektronisk identifiering och betrodda tjanster for elektro-
niska transaktioner péd den inre marknaden och om upphéivande av direktiv 1999/93/EG [COM
(2021) 281 final]. Enligt forslaget anses nédtapotek omfattas av bestimmelserna for telemedi-
cin.

Enligt artikel 10 ska varje medlemsstat utse en nationell e-hdilsomyndighet for genomforande
av uppgifterna enligt forslaget. Hilsomyndigheten kan bestd av flera nationella myndigheter
men endast en myndighet utses och den skoter drenden med Europeiska kommissionen och
andra medlemsstater. Hilsomyndighetens centrala uppgift r att genomfora de nationella, reg-
ionala eller lokala tekniska l6sningarna och bestimmelserna och forfaringssétten som forslaget
kraver. Kommissionen kan genom delegerade akter tilldela myndigheterna ytterligare uppgifter.
Enligt artikel 11 har varje fysisk och juridisk person rtt att 1imna in klagomél om en e-hélso-
myndighets verksamhet.
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1 avsnitt 2 i kapitel 11 i forslaget till forordning foreskrivs om grdnséverskridande infrastruktur
for primdr anvindning av e-hdlsodata. 1 artikel 12 foreskrivs om MinHélsa@EU (My-
Health@EU)-tjdnsterna. Europeiska kommissionen tillhandahaller, precis som for nérvarande,
centrala e-tjanster och medlemsstaterna ska ha minst en utsedd nationell elektronisk kontakt-
punkt. Den nationella elektroniska kontaktpunkten ska formedla data som avses 1 artikel 5 i ett
kompatibelt europeiskt format for utbyte av data via alla medlemsstaters nationella elektroniska
kontaktpunkter. Kommissionen kan anta genomforandeakter for tekniska, interoperabla krav
som faststéller samarbetet. Medlemsstaterna ska sikerstilla att hédlso- och sjukvardspersonalen
har tillgang till att behandla hilsodata som avses i artikel 5 och att apotek kan behandla recept-
och expeditionsdata som formedlas via tjdnsten. De nationella kontaktpunkterna ska agera som
gemensamt personuppgiftsansvariga och kommissionen som personuppgiftsbitrade i enlighet
med EU:s dataskyddsforordning. Kommissionen kan anta genomforandeakter om de gemen-
samt personuppgiftsansvarigas ansvarsomraden. Anslutandet till MinHéalsa@EU-tjansten kra-
ver beslut av gruppen for de gemensamt personuppgiftsansvariga. Enligt artikel 13 kan med-
lemsstaterna dven mojliggéra andra hélsostddande tjanster via MinHélsa@EU-tjédnsten och
medlemsstaterna och kommissionen kan utbyta patientdata d&ven med andra strukturer, sisom
exempelvis systemet for klinisk patienthantering. Syftet med bestimmelsen dr att mojliggora
MinHilsa@EU-samarbete dven med tredjelénder. Kommissionen kan genom genomférande-
akter faststilla tekniska krav som stdder samarbetet.

Kapitel 11 i forslaget till forordning gdller patientjournalsystem (EHR) och friskvadrdstillimp-
ningar. | forsta avsnittet av det tredje kapitlet faststélls allménna krav pé patientjournalsystem
(EHR) och i artikel 14 deras samspel med lagstiftningen om medicintekniska produkter och Al-
system. I artikel 15 om utsldppande pa marknaden, tillgdngliggdrande och ibruktagande och i
artikel 16 om hilsopéstdenden avseende dessa. I det andra avsnittet i kapitel Il foreskrivs om
skyldigheter for tillverkare av elektroniska patientjournalsystem, behoriga foretradare, impor-
torernas skyldigheter, distributdrernas skyldigheter, situationer dér tillverkarens skyldigheter
dven giller importorer och distributorer. I det tredje avsnittet foreskrivs om allménna krav pa
interoperabiliteten som faststélls for patientjournalsystem: gemensamma krav, teknisk doku-
mentation, informationsblad, anmélan om EU-forsdkran om 6verensstammelse och CE-mérk-
ning. I det fjarde avsnittet foreskrivs om marknadskontrollen av patientjournalsystem: mark-
nadskontrollmyndigheter, hantering av risker och allvarliga incidenter och hantering av bris-
tande Overensstimmelse. | det femte avsnittet foreskrivs om andra bestimmelser om interope-
rabilitet. I artikel 31 foreskrivs om frivillig mérkning av hilsoappar som fridmjar hélsa och vél-
fard och som &r interoperabla med patientjournalsystemen och i artikel 32 om registrering av
patientjournalsystem och hilsoappar.

11 kapitel 1V foreslas att man foreskriver om sekunddr anvindning av e-hdlsodata.

Bestdmmelsen paminner till stora delar om Finlands lag om sekundér anvindning av person-
uppgifter inom social- och hilsovarden (nedan lagen om sekundir anvandning, 552/2019). I det
forsta avsnittet 1 kapitlet foreskrivs om allménna villkor for sekundir anvéndning av e-hélso-
data.

1 artikel 33 foreskrivs om elektroniska dataklasser som datminstone ska géras tillgdngliga for
sekunddr anvindning.

Utover datainnehallet 1 patientjournalsystemet (EHR) omfattas 12 olika typer av hélsodata av
bestimmelsen. Bestémmelsen &r mer omfattande for olika typer av hélsorelaterat datainnehall
men delvis dven mer begrinsat for socioekonomiska datatyper &n vad som foreskrivs i lagen
om sekundér anvandning. Kravet géller bade privata och offentliga aktdrer men inte s.k. mikro-
foretag. De ovanndamnda datatyperna ska omfatta dataset som behovs for tillhandahallande av
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offentliga och privata hilso- och sjukvérdstjanster, vetenskaplig forskning, innovationsverk-
samhet, beslutsfattande, officiell statistik, frimjande av patientsdkerheten eller lagberednings-
dndamal och for behovet for forskarsamfunden och unionens institutioner, organ, myndigheter
och inrdttningar. Vid utlimning av dataset ska de immateriella réttigheterna beaktas. Kommiss-
ionen har mojlighet att anta delegerade akter med avseende pa gruppen av datakategorier i arti-
kel 33.1. Nationella tillstandsmyndigheter (Health data access bodies) ska ha mgjlighet att be-
vilja tillstdnd &ven till andra dataset som foreskrivits i nationell lagstiftning eller pa grundval av
frivilligt samarbete inom medlemslandet.

1 artikel 34 foreskrivs om dtta olika sekunddra anvindningsdndamadl.

Bestdmmelsen motsvarar till stora delar anviandningsdndamél avseende allmént intresse enligt
dataskyddsforordningen och enligt lagen om sekundir anviandning (vetenskaplig forskning, sta-
tistikforing, undervisning, inklusive utvecklings- och innovationsverksamhet som konstaterats
i lagen om sekundér anvindning), men innefattar dessutom nya anviandningsindamal, sisom
exempelvis utbildning, testning och utvérdering av algoritmer, inklusive medicintekniska pro-
dukter for utveckling av Al-system och e-hélsotjanster som frimjar hédlsan. Dessutom underlit-
tar bestimmelsen personlig medicin genom att utnyttja hdlsodata fran varden av andra patienter.
Bestimmelsen gor det mojligt for EU-institutioner, offentliga myndigheter, organ, institutioner,
inklusive tillsynsmyndigheter, att fa tillgang till hilsodata som behdvs for att utféra sina upp-
gifter enligt nationell lagstiftning eller unionslagstiftning. Tillgéng till privatigd data for att
forhindra offentliga nodsituationer, reagera pa dessa eller for att stoda aterhamtningen fran dessa
ska sdkerstillas i enlighet med artikel 15 i den s.k. dataakten (Data Act).

Artikel 34 mgjliggor dven utveckling av konsumentprodukter och konsumenttjénster inom
hilso- och sjukvardsbranschen, dvs. tillimpningsomradet omfattar mer &n bara utveckling av
medicinsk utrustning och digitala hélsotjénster.

Som i lagen om sekunddr anvindning finns dven i artikel 46 i det hdr forslaget ett forslag till
bestimmelse om forbjudna sekunddra anvindningsindamdl: syften enligt vilka beslut som ar
till nackdel for en individ fattas, som begrénsar individers eller gruppers ratt att fi forsdkringar,
reklam eller marknadsforing riktad till patienter och hélso- och sjukvérdspersonal, ge tillgdng
till hélsodata for tredje parter och utveckling av produkter och tjanster som kan ha en skadlig
inverkan pa individers och samhillens hélsa, beteende och moral.

1 avsnitt tva i kapitel 1V foreslas det att foreskrivs om styrning och mekanismer for sekunddr
anvdndning.

Det centrala i bestdmmelsen dr bestimmelsen om koncentrerade hdlsodatatillstandsmyndig-
heter.

Bestdmmelsen motsvarar véldigt mycket bestimmelsen och forfaringssétten for Tillstdindsmyn-
digheten, dvs. Findata, i lagen om sekundér anvindning. Det kan finnas en eller flera myndig-
heter per medlemsland och myndigheten beviljar datatillstind for sekundéra anvéindningsdnda-
mal som konstateras i forslaget. Ifall det finns fler &n en myndighet ar det dock endast en myn-
dighet som representerar medlemsstaterna i forhallande till kommissionen och andra medlems-
stater. Tillsynsmyndigheten ska ha &ndamalsenliga resurser och samarbeta med olika intressen-
ter, inklusive patientorganisationer. Medlemslandet ska underritta kommissionen om tillstands-
myndighetens namn och tillstdindsmyndigheten ska informera om sin verksamhet.

L artikel 37 foreskrivs om tillstdindsmyndighetens ménga uppgifter. Uppgifterna paminner i stora
drag om tillstdindsmyndigheternas och Findatas uppgifter i lagen om sekundir anvdndning.
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Kommissionen har rétt att dndra tillsynsmyndigheternas uppgifter genom delegerade akter. I
artikel 38 foreskrivs om tillstdindsmyndigheternas skyldigheter avseende genomforandet av 6p-
penhet och de registrerades réttigheter for fysiska personer. I artikel 39 foreskrivs om tillstands-
myndighetens omfattande rapporteringsskyldighet.

I artikel 40 finns en hanvisning till bestimmelsen om dataaltruismen i den europeiska datafor-
valtningsakten (COM (2020) 767 final). Uppgifter enligt forslaget kan dven anvindas for an-
viandningsdndamal enligt det har forslaget med beaktande av kraven om informationssakerhet i
det har forslaget och kravet att stoda myndigheterna enligt dataférvaltningsakten.

Enligt artikel 41 ska enskilda personuppgiftsansvariga som identifierats i medlemsstaterna eller
unionslagstiftningen i enlighet med artikel 33 i det har forslaget samarbeta med tillstdindsmyn-
digheterna.

Enligt artikel 41 ska personuppgiftsansvariga gora dataseten tillgingliga for tillstindsmyndig-
heterna inom tva (2) manader fran mottagandet av tillstindsansdkan. I undantagsfall kan tids-
fristen pa tva (2) manader forldngas med tva (2) manader. Kommissionen kan genom delegerade
akter faststilla ytterligare uppgifter at den personuppgiftsansvarige.

I artikel 42 i forslaget foreskrivs om datatillstdnd och avgifter for tillhandahallande av uppgifter
for vilka det hinvisas till bestimmelserna enligt dataforvaltningsakten som till stora delar pa-
minner om principerna i lagen om sekundir anvindning och lagen om grunderna for avgifter
till staten. Ifall det finns oenigheter avseende avgifterna sker andringssdkandet i enlighet med
forfarandet i dataforvaltningsakten. Kommissionen kan dock genom genomforandeakter fast-
stélla principer och regler och politik och avgiftsstrukturer avseende avgifterna. I den foéreslagna
artikeln 43 foreskrivs om tillstindsmyndighetens rétt att aterkalla beviljade datatillstdnd och
utesluta anvdndaren fran all tillgng till hdlsodata for hogst fem ar. Dessutom kan tillstands-
myndigheten faststilla administrativa pafoljdsavgifter eller utesluta anvédndare i upp till fem ar
fran deltagande i det europeiska hélsodataomradet. Kommissionen har ritt att genom en genom-
forandeakt faststélla IT-arkitekturen som ovanstdende sanktioner kan informeras med. Varje
fysisk eller juridisk person som paverkas av ett beslut som ett organ som ansvarar for tillgangen
till hilsodata fattar ska ha rétt till ett effektivt réttsskydd for sddana beslut. Kommissionen kan
utfarda riktlinjer for sanktionerna.

I avsnitt 3 i kapitel IV foreskrivs om datatillstdnd om sekundér anvéndning

I artikel 44 foreskrivs, precis som i lagen om sekundir anvdndning och i dataskyddsforord-
ningen, om dataminimering och begrinsning av &ndamalet och i artikel 45 om tillstdndsansokan
och dess datainnehall. I forslaget till forordning var det viktigt att tillstindsansdkan kan ldmnas
till ett medlemsstats tillstdindsmyndighet vars skyldighet ar att underritta andra ldnders till-
staindsmyndigheter ifall datasetet dr beldget i en annan tillstandsmyndighets medlemsstat. Till-
stindsmyndigheten ska inom 15 dagar underritta en annan tillstdindsmyndighet om ansokan.
Anvindning av hélsodata i pseudonymiserat format forutsétter att forfarandet uppfyller kraven
i dataskyddsforordningen och att de etiska aspekterna av behandlingen &r i enlighet med nation-
ell lagstiftning. Medlemsstaternas och unionens institutioner omfattas i huvudsak av samma
krav som fysiska och juridiska personer. Kommissionen kan enligt forslaget genom genomfo-
randeakter faststédlla mallar for tillstandsansokningarna. Kommissionen kan dven anta delege-
rade akter avseende forteckningarna i punkterna 2, 4, 5 och 6 i denna artikel.

I artikel 46 foreskrivs om forutsdttningarna for beviljande av datatillstdnd. Forutséttningarna
paminner om bestdmmelserna i lagen om sekundér anvéndning. Déremot dr behandlingstiden i
regel endast tvd ménader och i1 undantagsfall 4 ménader. Ifall tillstindsmyndigheten inte kan
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fatta beslut inom tidsfristen enligt forslaget beviljas datatillstdndet automatiskt. Tillstindsmyn-
digheten ska tillhandahélla datasetet till den s6kande senast tvd manader fran mottagandet av
datasetet. Negativa beslut ska motiveras enligt forslaget till forordning. Kommissionen har rétt
att anta delegerade akter i drenden som hénfor sig till artikel 46.7.

Datatillstand beviljas for en bestimd tid, dock hogst for fem &r. Minst en manad fore utgangen
av tidsfristen kan datatillstdndet forlingas for hogst en tid som inte kan vara ldngre &n fem ar.
Tillstdndsmyndigheten har rétt att ta ut avgifter som motsvarar de 6kande kostnaderna for lag-
ringen av hélsodata eller foreslé farre behandlingsmojligheter. Dataseten ska raderas senast sex
ménader efter det att datatillstindet har upphort.

Beskrivningen 6ver hur datasetet har skapats dr dock mdjlig att lagra pa den s6kandes begéran.
Bestimmelsen motsvarar dock bestimmelsen i lagen om sekundir anvéndning sa att tillstands-
myndigheten i lagen om sekundir anviandning pa eget initiativ kan lagra datasetbeskrivningen
och dven skapa fardiga data.

Pa grundval av dataseten ska anonymt tillhandahéllna resultat senast 18 manader efter att be-
handlingen har slutforts offentliggdras och informationen om detta ska publiceras pa tillstands-
myndighetens webbplatser.

Dataanvindarna ska informera om kliniskt betydelsefulla resultat. Till skillnad fran lagen om
sekundér anvindning har bestimmelsen inte skrivits i ett mojliggorande format och bestdmmel-
sen beaktar inte etiska aspekter och individernas kunskapsmaissiga sjalvbestimmanderétt.

Tillstdindsmyndighetens ansvar som gemensamt personuppgiftsansvarig begrinsas endast till
beviljande av tillstand och till behandlingsatgirderna.

Sasom i lagen om sekundir anvdndning kan vem som helst ansdka om datatillstand och pa
grundval av begidran om data kan endast aggregerade statistiska uppgifter erhallas med samma
2 + 2 méanaders tidsfrister.

Det behdvs dock ingen separat datatillstdndsansokan ifall datasetet utlimnas till Unionens in-
stitutioner, kontor, inrdttningar och myndigheter och nationella myndigheter for att utfora sina
lagstadgade uppgifter. Aven for dessa &r tidsfristen tva + tvd ménader. Bestimmelsen &r i det
har avseendet exceptionellt transparent.

Om ett dataset endast behdvs frén en personuppgiftsansvarig i ett medlemsland beviljas data-
tillstand av myndigheten i friga genom att informera tillstdindsmyndigheten om detta. Bestdm-
melsen motsvarar de grundlaggande principerna i lagen om sekundér anvéndning.

Dataseten ska endast dverlamnas, precis som i lagen om sekundar anviandning, till informat-
ionssdkra behandlingsmiljéer. Precis som for tillstdindsmyndigheterna 4r dven enskilda person-
uppgiftsansvariga och sokande av datatillstind gemensamt personuppgiftsansvariga. Sdsom i
lagen om sekundér anvindning har man endast tillgang till anonyma resultat i informationssékra
behandlingsmiljéer. Kommissionen kan genom genomforandeakter faststélla tekniska krav,
krav pa informationssékerhet och krav pé interoperabilitet. I artikel 51 foreskrivs att tillstands-
myndigheterna, inklusive unionens institutioner, dr gemensamt personuppgiftsansvariga till-
sammans med dataanvdndarna. Kommissionen kan genom genomforandeakter faststélla en av-
talsmall for de gemensamt personuppgiftsansvariga.
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I avsnitt 4 i kapitel IV foreskrivs om en arkitektur baserad pa nationella elektroniska kontakt-
punkter for den sekundéra anvindningen vid namn Hélsodata@EU, som delvis motsvarar den
foreslagna MinHalsa@EU-tjénsten.

Utover medlemsstaterna och EU-institutionerna kan dessutom organisationer som stoder mél-
séttningarna som foreslas i lagstiftningen delta i samarbetet. Aven tredjeldnder kan delta ifall
de uppfyller kraven i kapitel IV i den foreslagna bestimmelsen. For att underlétta samarbetet
kan kommissionen dessutom anta kompletterande genomforandeakter om tredjeldnders nation-
ella kontaktpunkter och tekniska, organisatoriska, semantiska, juridiska och informationsséker-
hetsméssiga krav. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter for att ta bort eller
lagga till kategorier av behoriga aktorer 1 Hélsodata@EU-tjédnsten. Som for MinHélsa@EU-
tjansten tillhandahéller kommissionen de koncentrerade tjdnsterna som hor till MinHélsa@-
tjidinsten och den tekniska forbindelsen mellan tillstdindsmyndigheterna. Kommissionen kan
aven tillhandahélla en informationssidker behandlingsmilj6é om fler &n tv4 tillstindsmyndigheter
kréver en sddan.

Ifall fler &n tva tillstindsmyndigheter lagger in hélsodata i den informationssikra behandlings-
miljon maste de agera som gemensamt personuppgiftsansvariga. Myndigheterna i de medlems-
stater som deltar i Hilsodata@EU-tjansterna dr gemensamt personuppgiftsansvariga och kom-
missionen dr personuppgiftsbitrade. Kommissionen kan genom genomférandeakter faststilla
minimikrav for Hilsodata@EU-samarbetet.

Deltagandet i samarbetet krdver beslut av de gemensamt personuppgiftsansvariga. Kommiss-
ionen kan anta genomforandeakter om innehallet i tillstindsansokningarna, avtalsmodeller och
allménna forfarandebestimmelser for grainsdverskridande ansokningar. Enhetliga tillstindsan-
sOkningar och avtalsmodeller underléttar 4 sin sida den granséverskridande verksamheten.

1 avsnitt 5 i kapitel 1V foreskrivs sasom i lagen om sekunddr anvindning om beskrivning av
dataset, datakvalitets- och funktionsmdrkning, EU:s datasetkatalog och minimispecifikationer
for dataset.

1 kapitel V foreskrivs om kapacitetsuppbyggnad, offentlig upphandling och unionsfinansiering,
overforing till tredjeland av icke-personliga elektroniska data, internationell tillgang till och
overforing av icke-personliga e-hélsodata och om att medlemsstaterna kan faststdilla ytterligare
krav pad den internationella tillgangen till personliga hdlsodata i enlighet med artikel 9.4 i data-
skyddsforordningen.

1 kapitel VI foreskrivs om forvaltningsmodellen och samarbetet som styrelsen for det nya euro-
peiska hilsodataomrdadet (EHDS Board) skapas for och som ska bestd av representanter for
medlemsstaternas hédlsomyndigheter och tillstandsmyndigheter.

Andra nationella myndigheter, inklusive EHR-marknadstillsynsmyndigheten enligt forslaget
och EDPB och EDPS kan bjudas in till sammantrddena om de frdgor som behandlas dr relevanta
for dem.

Styrelsen for hdlsodataomradet kan bjuda in experter och observatdrer och samarbeta med ex-
terna experter. Unionens Ovriga institutioner, organ, kontor och byraer och forskningssamfund
har ocksa en observatorsroll.

Styrelsen for hdlsodataomradet kan fa stod av undergrupper som representerar experter vid med-
lemsstaternas hdlsomyndigheter och tillstindsmyndigheter.
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Kommissionen kan anta bestimmelser for undergruppernas samarbete och forfaringsstt. Olika
relevanta intressentgrupper, inklusive foretrddare for patientgrupperna, ska vid behov inbjudas
till styrelsens sammantriaden.

Kommissionen ar ordférande for sammantradena och tillhandahaller sekreterartjansterna.

Kommissionen kan dessutom anta genomforandeakter for att inrétta, forvalta och driva styrelsen
for det europeiska hilsodataomrédet.

Artikel 65 foreskriver om styrelsens uppgifter for att bistd medlemsstaterna i sina uppgifter, att
utveckla den bésta praxisen, utveckla samarbetet och beredskapen, rapporteringen, utbyta in-
formation om riskerna och om anvéndningen av uppgifter for primér anvindning mellan olika
intressegrupper.

Uppgifterna for styrelsen for hédlsodataomradet ér likadana for den sekundéra anvindningen
som for den primédra anvédndningen. Utdver uppgifterna for den priméra anvéndningen har sty-
relsen dock skyldighet att delta i arbetet i datainnovationsstyrelsen som inréttas i enlighet med
dataforvaltningsakten. I artikel 66 1 kapitel VI foreskrivs om grupper for gemensamt person-
uppgiftsansvariga som bestdr av medlemsstaternas foretrddare for MinHélsa@EU-tjénsterna
och separat for Halsodata@EU-tjansterna. Medlemsstaterna ska sjilva besluta om ordféranden
men kommissionen tillhandahaller ett sekretariat. Uppgifterna for grupperna for gemensamt
personuppgiftsansvariga &r att utveckla tjédnsterna och forvalta ovanndmnda tjénster och fatta
beslut om att godkdnna deltagare att ansluta sig till tjdnsten eller for att koppla bort dem.

1 kapitel VII foreskrivs om utovande av delegering och kommittéforfarande.

1 kapitel VIII foreskrivs om medlemsstaternas skyldighet att faststdlla regler om sanktioner vid
overtridelse av bestdmmelserna.

Fem ar efter att bestimmelsen har trétt i kraft genomfor kommissionen en riktad utvirdering
med sérskilt avseende pé kapitel III och eventuella dndringsforslag. Utvirderingen omfattar en
beddmning av egencertifieringen av elektroniska patientjournalsystem och behovet att infora ett
forfarande for bedomning av 6verensstimmelse som utfors av anmélda organ.

Bestdmmelsen utvérderas dessutom sju ar efter att den trétt i kraft och medlemsstaterna ar skyl-
diga att bistd kommissionen for att uppfylla den hér skyldigheten.

1 kapitel IX foreskrivs om ikrafitrddande.

Bestimmelsen triider i regel i kraft inom 12 méanader. Overgangstiden for de nuvarande Min-
Hilsa@EU-tjansterna &r ett ar fran ikrafttradandet. Med avseende péd nya anvindningsfall ar
Overgangstiden tre ar och samma Overgangstid giller patientjournalsystem (EHR) avsedda for
anvindningen i fraga. Patientjournalsystem som avses i kapitel III omfattas av en 6vergéngstid
pa tre ar.

4 Forslagets réittsliga grund och forhédllande till proportionalitets- och
subsidiaritetsprinciperna

Forslagets rittsliga grund é&r artiklarna 16 och 114 i fordraget om Europeiska unionens funkt-
ionssdtt (EUF-fordraget). Artikel 16 géller skyddet av personuppgifter. Artikel 114 géller ge-
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nomforandet av och dtgirder for den inre marknaden och dess syfte ér att tillndirma medlems-
staternas lagstiftning och sékerstilla en enhetlig och icke-diskriminerande tillimpning av lag-
stiftningen inom unionen.

Dessa tva réttsliga grunder dr mojliga eftersom malen ar centralt kopplade till varandra och det
ar omojligt att faststélla vilken rattslig grund som ar primér och vilken sekundér. De faststillda
forfarandena for dessa tv4 réttsliga grunder &r inte motstridiga.

Vissa medlemsstater har vidtagit lagstiftningsdtgirder for att 16sa de ovan beskrivna problemen
genom att inrdtta nationella certifieringssystem for elektroniska patientjournalsystem, medan
andra inte har vidtagit atgirder. Detta kan leda till en fragmenterad lagstiftning p& den inre
marknaden och till olika bestimmelser och praxis runt om i EU. Detta kan dven medfora kost-
nader for foretag d& de ska iaktta olika system.

Artikel 114 i Fordraget om Europeiska unionens funktionssétt har en korrekt réttslig grund i
forslaget eftersom storsta delen av forslagets bestimmelser dr avsedda att forbattra verksam-
heten pa den inre marknaden samt produkternas och tjénsternas fria rorlighet. I detta avseende
kraver just artikel 114.3 i Fordraget om Europeiska unionens funktionssétt att man i strdvan
efter harmonisering garanterar en hog skyddsniva for médnniskornas hilsa med sérskild beaktan
av all ny utveckling som grundar sig pa vetenskaplig information. Den hér rittsliga grunden &r
séledes korrekt dven da dtgirderna hanfor sig till skyddet av folkhélsan. Forslaget motsvarar
dven artikel 168 i fordraget enligt vilket en hog hilsoskyddsniva for manniskor ska sikerstillas
i all unionspolitik genom att samtidigt respektera medlemsstaternas ansvar for att faststélla sin
egen hélsopolitik och ordna och tillhandahélla hélso- och sjukvérdstjénster.

Kommissionen anser att forslaget gynnar den inre marknaden eftersom produkter och tjanster
som grundar sig pa hélsouppgifter ofta utvecklas med hjélp av elektroniska hilsouppgifter fran
olika medlemsstater och senare marknadsfors i hela EU.

Forslaget ar en del av den mer omfattande europeiska datastrategin och inre marknaden for data
(single market for data flow). Kommissionen ska frimja utvecklingen av gemensamma europe-
iska dataomraden genom strategiska ekonomisektorer och allminnyttiga branscher. Det gemen-
samma europeiska hélsodataomradet dr det forsta av dessa. Artikel 114 i EUF-fordraget ér den
allménna rattsliga grunden for dessa forslag.

Enligt artikel 16 i EUF-fordraget har var och en ritt till skydd av de personuppgifter som ror
honom eller henne. Europaparlamentet och radet ska i enlighet med det ordinarie lagstiftnings-
forfarandet faststélla bestimmelser om skydd for enskilda personer nir det géller behandling av
personuppgifter hos unionens institutioner, organ och byraer och i medlemsstaterna, nir dessa
utdvar verksamhet som omfattas av unionsréttens tillimpningsomrade, samt om den fria rorlig-
heten for sddana uppgifter. Oberoende myndigheter ska kontrollera att dessa bestimmelser f6ljs.

Enligt kommissionen mdjliggdr EU:s dataskyddsforordning skyddsétgirder for viktiga hélso-
data for fysiska personer men att dessa réttigheter inte har kunnat genomforas fullt ut pa grund
av skillnader i medlemsstaternas tillimpning av dataskyddsférordningen eftersom systemen inte
ar kompatibla och kraven och tekniska standarder som de omfattas av varierar i olika medlems-
stater. Dessutom anser kommissionen att ritten enligt dataskyddsfoérordningen att 6verfora upp-
gifter fran ett system till ett annat inte dr en fullt genomforbar réttighet inom hélsovardssektorn
eftersom en stor del av hélsodata inte omfattas av den rétten. Darfor &r det nodvéndigt att fast-
stélla nya rittigheter och skyddsétgirder och krav och standarder sé att hdlsodata kan anvindas
i samhillet. Bestimmelsens syfte dr att utoka anvéndningen av e-hélsodata men samtidigt stérka
rittigheterna enligt artikel 16 i dataskyddsforordningen.
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Bestimmelsen grundar sig ocks4 till stor del pa unionens rétt till handlingsutrymme som data-
skyddsforordningen mojliggor.

Kommissionen konstaterar att forslaget ar forenligt med subsidiaritetsprincipen.

Statsradet anser preliminért att den foreslagna rittsliga grunden mot bakgrund av syftet med
kommissionens forslag forefaller mgjlig. Det dr dock utmanande att gora en grundlig bedom-
ning av efterlevnaden av den rittsliga grunden och subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen
i det hér tidiga skedet eftersom den foreslagna forordningen innehéller mnga nya bestimmelser
och eftersom nigra medlemsstater redan nu har lyft fram en korrekt réttslig grund avseende
bestimmelsen.! Frdgan om att anvénda artikel 168 i EUF-fordraget som rittslig grund har lyfts
fram. Det dr sannolikt att Radets réttstjanst ger sin beddmning i &rendet. Statsrddet beddmer
frdgan niarmare da forhandlingarna framskrider. Det ar viktigt att bedoma bestimmelsens sub-
sidiaritet och proportionalitet ocksd som en del av den mer omfattande helheten for bestimmel-
sen om datackonomin som kan kompletteras med andra forslag om dataomréden.

5 Forslagets konsekvenser
51 Kommissionens konsekvensbedéomning

Kommissionen har genomfort en konsekvensbeddmning om forslaget. I sin beddmning har
kommissionen granskat olika alternativ for att uppna forslagets allmidnna mal. Genom dessa mal
sdkerstiller man att européerna kan kontrollera sina egna e-hélsodata och dra nytta av ménga
hilsorelaterade produkter och tjanster. Forskare, innovatorer, beslutsfattare och lagstiftare kan
dra storsta mojliga nytta av e-hélsodata.

Konsekvensbedomningen fokuserade pa foljande alternativ:

Alternativ 1 bygger pa okat samarbete och frivillighet. Det omfattar digitala halsoprodukter och
hélsotjanster och sekundér anvéndning av e-hélsodata. Det hir alternativet stods av forbéttrad
styrning och digital infrastruktur. Det skulle férdndra det nuvarande systemet minst — och det
beskrivs som ett lagintensivt ingrepp.

Alternativ 2 skulle stirka fysiska personers ratt att digitalt kontrollera sina hilsodata och till-
handahélla en EU-ram for sekundér anviandning av elektroniska hilsodata. Styrningen skulle
bygga pa medlemsstaternas nationella organ. De nationella organen genomfor EU-politiken pa
nationell niva och stoder utvecklingen av krav pd EU-niva. Tva digitala infrastrukturer ska stoda
gransoverskridande delning och sekundér anvéindning av hélsodata. Genomforandet stods av en
obligatorisk certifiering av EHR-systemen och frivillig méirkning for friskvardstillimpningar
vilket ocksa sidkerstiller insyn for myndigheter, upphandlare och anvdndare. Det hér alternativet
beskrivs som en insats med medelhdg intensitet.

Alternativ 3 ingriper kraftigare i det nuvarande systemet. Det hér alternativet tilldelar befintliga
eller nya EU-organ definitionen av krav p4 EU-nivé och tillgéng till gransoverskridande elektro-
niska hilsouppgifter. Det utvidgar ocksa certifieringens omfattning.

I konsekvensbedomningen konstateras att det mest godtagbara alternativet dr 2 eftersom det
enligt bedomning &r det mest &ndamalsenliga och effektiva alternativet nér det géller att uppna

'Négra medlemsstater har foreslagit artikel 168 i EUF-fordraget som rittslig grund och Radets riitts-
tjanst kommer att ge ett utlatande i drendet.
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malen. Alternativ 1 skulle forbattra utgangsldget marginellt eftersom det fortfarande ér frivilligt.
Alternativ 3 dr ocksé effektivt men kostnaderna ar hogre och det ar politiskt mindre genomfor-
bart. Det skulle medfora storre konsekvenser for foretag.

Det bésta av de foreslagna alternativen sékerstéller att EU-medborgarna far tillgang till och kan
overfora sina elektroniska hélsouppgifter digitalt och mojliggor tillgang till dem oavsett véard-
givare och datakillor. MinHéalsa@EU skulle bli obligatoriskt och européerna skulle kunna ut-
byta sina personliga elektroniska hélsouppgifter dver grinserna pa ett frimmande sprék. Obli-
gatoriska krav och certifiering (for elektroniska patientjournaler och medicintekniska produkter
som kraver driftskompabilitet EHR-systemen) och en frivillig mirkning for friskvardstillamp-
ningar skulle sékerstélla 6ppenhet for anvindare och upphandlare och minska granséverskri-
dande marknadshinder for tillverkare.

Med avseende pa certifieringen beslot man att vilja ett stegvist tillvigagangssétt som ger mindre
forberedda medlemsstater och tillverkare mer tid att infora certifieringssystemet och bygga upp
kapacitet. Samtidigt kan mer avancerade medlemsstater kriava sérskilda kontroller pa nationell
niva i samband med upphandling, finansiering och aterbetalning av elektroniska patientjournal-
system. Bedomningen konstaterar ocksé att kostnaderna for certifiering for en enskild tillver-
kare av ett elektroniskt patientjournalsystem skulle minska vilket skulle leda till en minskning
av de totala kostnaderna for tillverkarna av systemen. Enligt bedomningen forefaller certifie-
ringssystemet vara det mest proportionerliga for tillverkarna nér det géller administrativa bordor
och kapacitet. De faktiska fordelarna for medlemsstaterna, patienterna och upphandlarna kom-
mer dock att behdva analyseras noggrant i utvarderingen av den réttsliga ramen efter fem éar.

Niér det géller sekundér anvindning av elektroniska hélsodata skulle forskare, innovatorer, be-
slutsfattare och tillsynsmyndigheter kunna fa tillgang till data av hog kvalitet for sitt arbete pa
ett informationssékert sétt, med en tillforlitlig styrning och till l1agre kostnader &n att forlita sig
pa samtycke. Den gemensamma ramen for sekundir anviandning skulle minska fragmenteringen
och hindren for gransdverskridande tilltrdde. Medlemsstaterna skulle inritta ett eller flera organ
for tillgang till hdlsouppgifter for det hér arbetet. En del av kostnaderna kommer att kompense-
ras genom avgifter som tas ut av organ for tillgang till hdlsouppgifter. Inrittandet av organ for
tillgang till hilsouppgifter forvéntas leda till lagre kostnader for tillsynsmyndigheter och be-
slutsfattare for att fa tillging till elektroniska hélsodata tack vare dkad insyn i ldkemedlens ef-
fektivitet, vilket leder till 1agre kostnader i samband med regleringsprocesser och offentlig upp-
handling pa hilsoomrédet. Digitaliseringen kan ocksd minska onddiga tester och sékerstilla in-
syn i utgifterna, vilket mojliggor besparingar i hilso- och sjukvardsbudgeten. EU-medel kom-
mer att stoda digitaliseringen.

Malet r att sdkerstélla insyn 1 informationen om dataméngder for dataanvdndare. Genomforan-
det av kravet ska dven antas stegvis. Da skulle beskrivningen av datauppséattningen vara obliga-
torisk for alla dataset, med undantag for dem som innehas av mikroforetag, medan den egende-
klarerade datakvalitetméirkningen endast skulle vara obligatorisk for datainnehavare med of-
fentligt finansierade datamingder och frivilliga for andra.

Miljokonsekvenser

Beddmningen av miljopaverkan, i linje med den europeiska klimatlagen 34, visar att detta for-
slag leder till begrinsade effekter pa klimatet och miljon. Ny digital infrastruktur och 6kade
volymer datatrafik och datalagring kan 6ka koldioxidavtrycket frén IT-systemen och datautby-
tet, men den storre interoperabiliteten inom hélso- och sjukvarden skulle i hog grad uppvéga
sédana negativa effekter genom att minska reserelaterade fororeningar och energi- och papper-
sanvindning.
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Ekonomiska konsekvenser

De totala ekonomiska fordelarna med detta alternativ forvintas under 10 &r 6verstiga 11 miljar-
der euro. Detta belopp skulle fordelas nastan jaimnt mellan fordelar som hérror fran atgarder for
priméra (5,6 miljarder euro) och sekundéra (5,4 miljarder euro) anvéindningsomraden. Nar det
géller primér anviandning beddms det uppsta ekonomiska fordelar fran besparingar inom hélso-
och sjukvarden da telemedicin och utbyte av hélsodata effektiviserar tillhandahéllandet av tjéns-
ter. Nér det géller sekundér anvéndning bedoms fordelar uppsta sérskilt tack vare sdkerstéllan-
det av tillgang till mer innovativa medicinska produkter och béttre beslutsmérkning.

De totala kostnaderna uppskattas till 0,7—2,0 miljarder euro for de kommande 10 dren Merparten
av kostnaderna skulle hérréra fran primér anvéandning (0,3—1,3 miljarder euro). De flesta kost-
naderna skulle béras av tillverkarna av patientjournalsystemen och utvecklare av produkter re-
laterade till dessa system. Mindre &n 0,1 miljarder euro uppskattas gé till nationella myndighet-
ers kostnader. Nér det géller sekundédr anvindning ansvarar myndigheter for kostnaderna for
utbyggnaden av nationella kontaktpunkter och verksamheten, EU-organ samt frdmjandet av in-
teroperabiliteten och datakvaliteten.

5.2 Nationell konsekvensbedomning
5.2.1 Allménna konsekvenser

Bestdmmelsen ér till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater. Den ersitter
inte lagen om sekundir anvandning eller klientuppgiftslagen utan ska tillimpas vid sidan av
dessa och det forutsitts ocksé att de samordnas med forslaget till férordning. Dessutom ska en
del av skyldigheterna i forordningen separat i den nationella lagstiftningen faststillas till olika
rattssubjekt.

Enligt statsradets rapport om EU-politik av den 28 januari 2021 ska EU sérskilt fokusera pé
digitalisering och ny teknik genom innovationspolitiken som centrala ekonomiska reformatdrer
och som faktorer for den europeiska industrins konkurrenskraft. All verksamhet ska uppritthélla
digital sikerhet, informationssikerhet och skydd av personuppgifter och stirka den digitala del-
aktigheten och minska den digitala fattigdomen genom bland annat anvindningen av struktur-
fonder. I utvecklingen av digitala 16sningar, artificiell intelligens och algoritmer dr det viktigt
att fasta uppmarksamhet vid likvardighet, jamlikhet och icke-diskriminering,.

Ett fungerande samarbete i EU ér till fordel for Finland. Sérskild fordel medfor samarbetet i
hybrid- och cyberfragorna och fragor relaterade till digitalisering och banbrytande teknologier,
sdsom artificiell intelligens. Det ska understodas att EU stravar efter att stirka sin handlingsfor-
méga dven inom hélso- och sjukvérdssektorn eftersom inget medlemsland i det integrerade
Europa ar skyddat frdn omfattande hot mot hilsan utan en gemensam och effektiv strategi.

Enligt regeringsprogrammet framjar Finland EU:s digitaliseringspolitik som pé ett hallbart sétt
reglerar de multinationella plattformstjénsterna, stdrker EU:s digitala inre marknad och konkur-
renskraft samt framjar allménhetens och foretagens dataskydd och digitala verksamhetsbeting-
elser. Finland framjar utarbetandet av en etiskt, ekonomiskt och socialt héllbar datapolitik och
ett regelverk for politiken for artificiell politik.

Forslaget ar en betydande helhet med omfattande effekter for EU:s framtida hilsopolitik. Det
paverkar hur hélso- och sjukvérden i framtiden tillhandahalls for ménniskorna i Europa. Forsla-
gets mal &r att skapa en inre marknad for digitala hélso- och sjukvardstjanster och bestdmmelser
om anvandningen av data for bade primér anvdndning och sekundér anvindning. Forslaget ar
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en del av den mer omfattande europeiska datastrategin och inre marknaden for data (single mar-
ket for data flow). Europeiska kommissionen ska frimja utvecklingen av gemensamma europe-
iska dataomraden genom strategiska ekonomisektorer och allminnyttiga branscher. Det gemen-
samma europeiska hélsodataomradet dr det forsta av dessa som det gjorts ett lagstiftningsforslag
om. Till vissa delar kan det dven annars vara vigledande.

Bestimmelsen skapar fler rittigheter for medborgarna att kontrollera och bestimma dver sina
hélsodata och p& motsvarande sitt far hilso- och sjukvardspersonal fler rittigheter och skyldig-
heter for behandlingen av hélsodata. Medlemsstaternas medborgare far mojlighet att kontrollera
och anvinda sina hilsodata i sitt hemland och inom hela EU. Hélso- och sjukvérdspersonal kan
se uppgifter om patienten de vardar oavsett patientens hemland. Det frimjar ménniskornas
hélso- och sjukvérd samt den faktiska inre marknaden for digitala hélso- och sjukvérdstjénster
och produkter.

Forslaget till forordning mojliggor ett informationsséikert utbyte av hilsodata mellan l&nderna
for att mojliggora kontinuitet i varden som grundar sig pa internationell vetenskaplig forskning,
innovationer och kunskapsbaserade beslut. Avsaknaden av en sddan hir modell hotar mgjlig-
heten till internationellt forskningssamarbete dé informationssidkerheten ska kunna sikerstillas.

I Isacuus-marknadsundersdkningen som tidigare gjorts i Finland uppskattades det potentiella
virdet av marknaden for databaserad forskning och experttjénster till 60 miljoner euro for Fin-
land. I praktiken torde den nuvarande marknaden vara betydligt mindre. Om man uppskattar att
2/3 av detta inte genomfors pa grund av att data inte kan utlamnas till andra lander utgér det en
forlust pa 40 miljoner euro per ar for finldndsk forskning och foretag.

For att utvecklingen av finlédndska sdkra verksamhetsmiljoer ska svara pa de europeiska kraven
uppskattar man att det krdvs investeringar pé totalt nagra miljoner euro. Om de foreslagna kra-
ven pd utldmnande av data, som &r avsevért striktare dn for narvarande i Finland, fortsétter gélla
maste de personuppgiftsansvariga betydligt effektivisera sina egna datasystem, processer och
Oka resurserna for den hér verksamheten. Detta kan innebéra investeringar pé flera tiotals mil-
joner euro i de personuppgiftsansvarigas datasystem och en 6kning av dataproduktionskostna-
derna med flera miljoner euro varje ar. Denna 6kning av kostnaderna dterspeglas ofrdnkomligen
i avgifterna som tas ut av kunder, sdsom forskare.

Syftet for den foreslagna bestimmelsen ska understddas.
522 Ekonomiska konsekvenser och administrativa konsekvenser

Kommissionen planerar finansiera uppbyggnaden av EHDS med flera olika finansieringsinstru-
ment pa totalt 800 miljoner euro. Den stdrsta av dessa finansieringar riktas via EU4HEALTH-
programmet, fran vilket direktansdkningar som konkurrensutsitts av kommissionen lanseras
varje ar (280 miljoner euro). Dessutom kan finansiering ansokas fran Digital Europe-program-
met, CEF-programmet och Horizon Europe-programmet. Redan nu har ménga medlemsstater
finansierat utvecklingen av digitalisering och informationshantering med &terhdmtnings- och
resiliensfaciliteten (Recovery and Resilience Fund).

En ansokning av EU-finansiering forutsitter att Finland ordnar med sjdlvfinansieringsandelen
pa hogst 50 procent av ansdkningssumman som Kkravs.

Dessutom ér resursbristen pé kvalificerad arbetskraft en utmaning eftersom manga resurser ar
bundna till det nationella utvecklingsarbetet for social- och hilsovérdsreformen.

16



U 61/2022 rd

Forordningen har ekonomiska konsekvenser och tillrdckliga resurser ska tryggas for genomfo-
randet av den. Kostnader uppstar fér bland annat social- och hilsovardsministeriet for uppdate-
ringen av flera lagar och férordningar relaterade till social- och hilsovardens informationshan-
tering och den allménna styrningen for genomf6randet av dndringarna. Uppdateringen av be-
staimmelser i kunduppgiftslagen och direktiv och motsvarande dokument medfor kostnader for
institutet for hilsa och vélfard. Eftersom forfattningarna ar flera till antalet uppskattas resursbe-
hovet vara flera &rsverken, upp till 68 arsverken och kostnaden for dessa uppskattas till ungefar
600 000—800 000 euro.

Forordningen forutsétter dven dndringar i Kanta-tjénsterna. Finland genomf6r redan EU-data-
utbyte men en eventuell utokning av datainnehall som ska utbytas medfor 4ven kostnader under
de kommande aren och p& samma sétt kommer utvidgningen av genomforandet till nya lédnder
att kriva omfattande testning och dven tickande av underhéllskostnader. I utvidgningsskedet
uppskattas kostnadsbedémningen till 650 000 euro per ar. Dessutom kan forordningen medfora
dndringsbehov 1 Mina Kanta, Datalagret for egna uppgifter och informationslagret for kundupp-
gifter. Andringsbehoven beror till exempel pa utvidgningen av datainnehéllet i Mina Kanta och
andringar i utrdttandet av drenden for en annan person och dndringar i patienternas réttigheter
att kontrollera sina patientdata. Engangskostnaderna uppskattas vara kring 3—5 miljoner euro.

Réttigheterna avseende forvaltningen av patienternas patientdata medfor dndringsbehov dven
for hélso- och sjukvardens tjansteproducenter och deras patientjournalsystem. Utdver dndring-
arna av datasystemen behovs resurser for uppdatering av verksamhetsmodeller och utbildning
av personalen. Eftersom Finland i enlighet med kunduppgiftslagen har bestimmelser och forfa-
randen for att verifiera efterlevnaden av datasystemens informationssikerhetsmissiga och
funktionella krav torde férordningen inte i det hir avseendet medfora ytterligare kostnader for
datasystemens utvecklare.

Med avseende pé den sekunddra anvandningen av hilsodata har forordningen ekonomiska kon-
sekvenser for de nationella hélsotillstindsmyndigheternas, personuppgiftsansvarigas och de in-
formationssidkra behandlingsmiljéernas kostnader. Med avseende pa den sekundira anvénd-
ningen befinner sig Finland i1 en god position jamfort med ménga andra lander. Den hér typen
av strukturer finns och utvecklas redan. Nodvéndiga ytterligare investeringar beror dock pa det
slutliga innehallet i forordningen. Andringen av bestimmelserna och anvisningarna for Findata
och andra hilsotillstandsmyndigheter och de personuppglftsavsvarlgas egna anvisningar och
verksamhetsmodeller uppskattas medfora engangskostnader pa cirka 10—12 milj oner euro.
Dessutom uppskattas de arliga kostnaderna 6ka med 5—6 miljoner euro per ar pa grund av den
Okade arbetsmingden. Engangsinvesteringsbehoven for de personuppgiftsansvarigas dataut-
byte, tillstindsmyndigheternas databehandling och datasystemens informationssékerhetsméss-
iga anviandningsmiljoer uppskattas vara 9-10 miljoner euro. De arliga driftskostnaderna upp-
skattas 6ka med cirka 0,3—0,5 miljoner euro per &r.

Forordningen inverkar dven pé kostnaderna som tas ut av forskare och andra kunder som beho-
ver uppgifter. Atminstone en del av investeringskostnaderna samt de dkade driftskostnaderna
ska betalas av kunderna i form av 6kade tillstdnds- och servicekostnader.

Enligt statsradet kan dndringen av styrmodellen eventuellt utnyttja det nuvarande samarbetet
mellan olika myndigheter och institutioner (bl.a. SHM, THL, Fpa, Fimea, Valvira och Findata)
for att bland annat dverviga organiseringen av den nya digitala hdlsomyndighetens uppgifter.
A andra sidan &r det méjligt att nya myndigheter kan inrittas for de nya uppgifterna som med-
lemsstaterna enligt forslaget till forordning ska underrétta kommissionen om. Finland har redan
en nationell elektronisk kontaktpunkt for utbyte av data for primér anvéndning i Fpa och Finland
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har redan en tillstindsmyndighet i enlighet med lagen om sekundér anvandning. Enligt statsra-
dets prelimindra bedomning medfor forslaget till forordning dock ytterligare uppgifter for dessa
myndigheter utan sdrskild EU-finansiering.

Konsekvenser som medfor ytterligare arbete for Dataombudsmannens byra dr bland annat de
uttryckliga samarbetsskyldigheterna med nationella myndigheter som ansvarar for digital hélso-
och sjukvérd och organ som ansvarar for tillgangen till hdlsodata och nya réttigheter for patien-
ter. Tillsynen av dessa dr vildigt arbetsdryg och enligt forslaget ska uppgiften utforas av till-
synsmyndigheterna enligt dataskyddsforordningen. Konsekvenser medfors sannolikt av bland
annat okade besvir (med beaktande av vildigt omfattande mdjligheter for utlimnande av upp-
gifter). Finansieringsbehovet som de nya uppgifterna kraver ar betydande.

Finansieringsbehovet som de nya uppgifterna kriaver kan vara betydande och det skulle vara bra
att sa effektivt som mojligt utnyttja de befintliga EU-finansieringsprogrammen for dessa.

523 Lagstiftningskonsekvenser

Forordningen édr direkt tillimplig 1 unionens medlemsstater och det har inte funnits ndgon mot-
svarande bestimmelse 1 unionen tidigare. Euroneiska kommissionen har under ar 2021 antagit
andra lagstiftningsforslag. bland annat dataakten. dataforvaltningsakten och forordningen om
artificiell intelligens som inverkar pa det aktuella forslaget. Pa sa satt ar det svart att &nnu 1 det
hér skedet bilda sig en klar helhet 6ver den nya lagstiftningen.

Lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999, offentlighetslagen) foreskriver
om offentligheten av uppgifter i myndigheternas besittning och om offentlighetens begrins-
ningar. I speciallagar foreskrivs dessutom om tillimpningen av offentlighetslagen fullt ut eller
for vissa aktorer eller handlingar. Anvindningen av offentliga handlingar kan begrinsas av
andra rittigheter och skyldigheter riktade till handlingen som foreskrivs ndgon annanstans i lag.
Lagen om informationshantering inom den offentliga forvaltningen (906/2018, informations-
hanteringslagen) kompletterar offentlighetslagen med avseende pa informationshantering, in-
formationssidkerhet och datasystemens och datalagrens kompabilitet och sikerstiller & sin sida
genomforandet av offentlighetsprincipen och god forvaltning.

I forslaget till forordning finns ménga detaljer som ska granskas i forhandlingsprocessen och
som kréaver precisering. Det juridiskt mest centrala dr bestimmelsens forenlighet med annan
redan géllande EU-reglering (sérskilt dataskyddsférordningen) och nationella lagar (bland annat
dataskyddslagen, offentlighetslagen, informationshanteringslagen, lagen om grunderna for av-
gifter till staten, arkiveringslagstiftningen och lagarna om social- och hélsovardens patientdata
och sekundér anvindning nedan) och EU-akter som samtidigt dr under beredning (sdsom exem-
pelvis dataférvaltningsakten och forslagen till rattsakten om artificiell intelligens, dataakten och
direktivet om sidkerhet i ndtverk och informationssystem).

Aven om skil 37 i forslaget anger flera stycken i artiklarna 6 och 9 i dataskyddsforordningen
som rattslig grund for behandlingen, 4r det dock inte helt klart i forslaget till forordning exakt
frén vilka delar den réttsliga grunden for behandlingen hérleds frén punkterna om réttslig grund
for behandling enligt artiklarna 6 och 9 i dataskyddsfoérordningen, vad som ar en forenlig be-
handling med det ursprungliga &ndamélet och vad som dr den fortsatta behandlingen av person-
uppgifter. Aven om tillimpningen av de méanga styckena i artiklarna 6 och 9 i dataskyddsfor-
ordningen, och om tillimpningen i sig 4r mojlig, skapar bestdimmelsen ett oklart réttslidge for de
registrerade och myndigheterna.
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Den direkt tillampliga forordningens regleringslogik som avviker frdn den nationella regle-
ringen och den foreslagna villkors- och forfaranderegleringen 6kar troligtvis behovet att sam-
ordna den nationella lagstiftningen med avseende pé forslaget till forordning. Den foreslagna
lagstiftningen forefaller till vissa delar vara dverlappande avseende centrala lagar om behand-
ling av patientuppgifter inom social- och hélsovérden, sdsom exempelvis kunduppgiftslagen,
lagen om elektroniska recept, kund- och patientlagen, lagen om sekundér anvindning, biobank-
slagen, lagarna om provning av lakemedel och klinisk provning av ldkemedel, lagen om genom-
centret som &r under beredning och eventuellt d&ven tidigare nimnda allménna forvaltningslagar
och olika lagar om institutioner och myndigheter (sdsom exempelvis THL, Valvira, Fpa, Fimea)
som ber0rs av sekundér anviandning av dataset. Overlappning kan dessutom orsakas av skyldig-
heten att utse olika myndigheter som ndmns i forslaget till forordning, sdsom exempelvis en ny
digital hdlsomyndighet, nationella kontaktpunkter, tillstdindsmyndighet for att utféra uppgifter
som foreslas i den nya bestimmelsen.

Utdver lagarna ovan forutsitter de foreslagna fordndringarna éndringar i forordningar, foreskrif-
ter, verksamhetsmodeller och direktiv som utfardats pa grundval av ovanndmnda lagar.

6 Forslagets forhdallande till grundlagen samt de grundliggande och
méinskliga rittigheterna

6.1 Skydd av personuppgifter

Forslaget om ett europeiskt hdlsodataomrade ar av betydelse med tanke pé skyddet av privatlivet
och personuppgifter som tryggas i 10 § i grundlagen. Den foreslagna forordningen ar dven av
betydelse med tanke pa EU:s stadga om de grundlédggande rittigheterna. [ artikel 7 1 EU:s stadga
om grundldggande réttigheter tryggas respekten for privatlivet och i artikel 8 vars och ens rétt
till skydd av de personuppgifter som rér honom eller henne.

Inom social- och hélsovarden behandlas kénsliga personuppgifter om till exempel en persons
hilsotillstdnd, sjukdom eller funktionsnedséttning eller personens véardingrepp eller med dessa
jamforbara atgirder och personens behov av socialvard eller socialvardstjanster, stodatgarder
och andra sociala forméner som denne erhéller.

Forslaget till forordning pdminner innehallsméssigt i stora delar till lagen om elektronisk be-
handling av kunduppgifter inom social- och hélsovarden (klientuppgiftslagen, 784/2021), lagen
om elektroniska recept (61/2007) och lagen om sekundér anvindning av personuppgifter inom
social- och hélsovérden (lagen om sekundir anvindning, 552/2019). Nedan gér vi bland annat
igenom grundlagsutskottets centrala utlatandepraxis gillande dessa.

Enligt grundlagsutskottets utlatandepraxis ar det i regel tillrackligt med tanke pa 10 § 1 mom. i
grundlagen att bestimmelserna uppfyller kraven i EU:s allménna dataskyddsférordning. Enligt
utskottet ska skyddet for personuppgifter i forsta hand tillgodoses med stéd av EU:s allmidnna
dataskyddsforordning och den nationella allmédnna lagstiftningen. Lagstiftaren bor saledes vara
restriktiv ndr det géller att infora nationell speciallagstiftning. Sddan lagstiftning bor vara av-
grinsad till nodvéindiga bestimmelser inom ramen for det nationella handlingsutrymme som
dataskyddsforordningen medger (se GrUU 14/2018 rd, s. 5).

I den nu foreslagna bestimmelsen utfirdas nirmare bestimmelser som kompletterar data-
skyddsforordningen for grinsoverskridande hilso- och sjukvérd samt for gransoverskridande
sekundér anvindning av hélsorelaterade personuppgifter och delvis registrerades rittigheter
som avviker fran dataskyddsforordningen.
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Enligt grundlagsutskottets utldtandepraxis ska behovet av speciallagstiftning i enlighet med det
riskbaserade synsétt som ocksa krivs i dataskyddsférordningen beddmas utifrdn de hot och ris-
ker som behandlingen av personuppgifter orsakar. Ju storre risk fysiska personers réttigheter
och friheter utsitts for pa grund av behandlingen, desto mer motiverat dr det med mer detalje-
rade bestimmelser. Denna omstindighet dr av sdrskild betydelse nér det giller behandling av
kénsliga uppgifter (GrUU 14/2018 rd, s. 5).

I den nu foreslagna forordningen har uppmairksamhet fésts pa hot och risker som behandlingen
av uppgifterna medfor endast med nigra skyddsatgirder varav de mest centrala dr kraven pa
patientjournalsystemen och behandling i en informationsséker behandlingsmiljé. Andringarna
i klientuppgiftslagen och lagen om sekundér anvéndning som genomforts i riksdagsberedningen
visar att det 4r mdjligt att mycket mer omfattande foreskriva om olika typer av skyddsatgarder
for hot och risker som behandlingen av personuppgifter medfor.

Grundlagsutskottet har fast sirskild uppmérksamhet vid att inskréinkningar i skyddet for privat-
livet i respektive regleringssammanhang maste bedomas utifran de allménna villkoren for in-
skrankningar av de grundldggande fri- och rittigheterna (se GrUU 42/2016 rd, s. 2 och de utla-
tanden som ndmns dér). Lagstiftarens handlingsutrymme vid utfirdandet av bestimmelser om
behandling av kédnsliga personuppgifter begréinsas i synnerhet av att skyddet for personuppgifter
delvis ingar i skyddet for privatlivet som tryggas i samma moment i 10 § i grundlagen. Lagstif-
taren bor tillgodose denna ritt pé ett sitt som &dr godtagbart med avseende pd de grundldggande
fri- och rattigheterna dverlag. Utskottet har darfor ansett att sarskilt tillatande av behandling av
kénsliga uppgifter beror sjdlva kdrnan i skyddet for personuppgifter (GrUU 37/2013rd, s. 2/11),
vilket inneburit att inrdttandet av register med sddana uppgifter maste bedémas motvillkoren for
inskrankningar i de grundldggande fri- och rittigheterna, sirskilt lagstiftningens acceptabilitet
och proportionalitet (GrUU 29/2016 rd s. 4-5 och till exempel GrUU 21/2012 rd, GrUU
47/2010 rd och GrUU 14/2009 rd). I sina analyser av omfattning, exakthet och innehall i lag-
stiftning om rétten att f4 och lamna ut uppgifter trots sekretess har utskottet lagt vikt vid att de
uppgifter som ldmnas ut ar av kénslig art (se till exempel GrUU 38/2016 rd, s. 3).

Forslaget ar d&nnu pa grundval av dess innehall och motiveringar ospecificerat pa sa sitt att det
ar svart att bedoma dess godtagbarhet med avseende pa det nationella systemet for grundlag-
gande rattigheter som helhet. Hélsouppgifter dr en sadan sérskild kategori av personuppgifter
som avses 1 artikel 9 i den allménna dataskyddsforordningen som enligt huvudregeln 1 artikel
9.1 inte far behandlas. Enligt artikel 9.2 ska punkt 1 inte tillimpas om négot av kraven i artikel
9.2 a—j uppfylls. Personuppgifter som hor till sirskilda kategorier av personuppgifter far enligt
detta behandlas bland annat med uttryckligt samtycke av den berérda personen (led a).

I forslaget till forordning grundar sig den gransdverskridande behandlingen av personuppgifter
till stora delar pa den foreslagna regleringen. Undantaget dr bestimmelsen om den s.k. dataal-
truismen som grundar sig pa samtycke. Behandlingen av personuppgifter, inklusive tillgdngen
till och gransoverskridande utlimnande av uppgifter, grundar sig pa den féreslagna EU-lagstift-
ningen. Det forefaller som att behandlingen av personuppgifter dr mojlig &ven om det inte finns
nagon nationell laglig grund for behandlingen av personuppgifter. Den registrerade har dock
fortfarande rittigheter enligt dataskyddsférordningen, men forhallandet mellan férordningen
och rittigheterna enligt dataskyddsférordningen &r oklart, eftersom det i forslaget foreslas att
vissa réttigheter ska utdkas dven om den rittsliga grunden fér behandlingen for ndrvarande inte
mojliggdr sddana foreslagna nya rittigheter for registrerade enligt dataskyddsférordningen.

Konstitutionen ska enligt 1 § 2 mom. i grundlagen trygga méanniskovérdets okrédnkbarhet och
den enskilda ménniskans frihet och réttigheter samt frimja réttvisa i samhéllet. Omnédmnandet

20



U 61/2022 rd

av individens réttigheter och frihet omfattar ocksa individens sjdlvbestimmanderétt som utgor-
grunden for utévningen av manga andra fri- och réttigheter, med andra ord friheten att bestimma
over sig sjalv och sitt handlande (RP 309/1993 rd, s. 45/1I). Bestdimmelsen i 1 § 2 mom. i grund-
lagen ger uttryck for de grundldggande Vardermgarna i grundlagen och ska beaktas vid tolk-
ningen av grundlagens dvriga bestdmmelser (RP 1/1998 rd, s. 74/1).

Enligt 10 § i grundlagen &r vars och ens privatliv tryggat. Begreppet privatliv kan forstas som
ett samlande begrepp for en persons privata krets. Utgdngspunkten for skyddet for privatliv ar
att individen har rétt att leva sitt eget liv utan godtycklig eller ogrundad inblandning av myn-
digheter eller andra utomstiaende. Till privatlivet hor bland annat individens rétt att sjalv be-
stdimma om sig sjélv och sin kropp (RP 309/1993 rd, s. 56-57) Aven ritten till privatliv med-
verkar alltsé till att uppfylla sjdlvbestimmanderitten.

Grundlagsutskottet har ansett att ritten att bestimma 6ver information om sig sjdlv bor anses
vara central med avseende péd skyddet av personuppgifter (se till exempel GrUU 23/2020 rd,
5.9, GrUU 2/2018 rd, s. 8). Grundlagsutskottet har ansett att sjalvbestimmanderétten ar kopplad
till ett flertal grundlaggande fri- och réttigheter, sérskilt till 7 § om personlig frihet och integritet
och 10 § om skydd for privatlivet i grundlagen (se GrUU 48/2014 rd, s. 2/1I).

1 6 § i patientlagen finns det bestimmelser om patientens sjalvbestimmanderitt. Nér det géller
ritten att bestimma Over information om sig sjilv ar det av betydelse att sekretessbelagda upp-
gifter i journalhandlingar enligt 13 § 2 mom. inte far ldmnas ut utan patientens skriftliga sam-
tycke. Motsvarande bestimmelser finns i klientlagen. I bada lagarna finns det ocksa bestaimmel-
ser om situationer dér sjalvbestimmanderitten kan begransas till exempel genom att ldmna ut
uppgifter som dr nddvéndiga for varden av patienten till en annan verksamhetsenhet inom hélso-
och sjukvarden, om samtycke inte kan fas pa grund av att patienten dr medvetslds eller pa grund
av nigon annan jaimforbar orsak.

Enligt artikel 8 i Europeiska unionens stadga om de grundlaggande rattigheterna ska person-
uppgifter behandlas pa grundval av den berdrda personens samtycke eller nagon annan legitim
och lagenlig grund. Enligt artikel 6 i den allminna dataskyddsforordningen &r behandlingen av
personuppgifter lagenlig bland annat nér den registrerade har lamnat sitt samtycke till att dennes
personuppgifter behandlas for ett eller flera specifika andamal. Enligt artikel 9 i den allménna
dataskyddsforordningen kan sérskilda personuppgiftsgrupper som motsvarar kénsliga uppgifter
likasé behandlas pé grundval av samtycke, utom da unionsrétten eller medlemsstaternas nation-
ella ritt foreskriver att forbudet mot behandling av sérskilda kategorier av personuppgifter inte
kan upphévas av den registrerade. Enligt skl 43 i den allmédnna dataskyddsforordningen bor-
samtycket dock inte utgora en giltig réttslig grund for behandling av personuppgifter i ett sarskilt
fall dér det rader betydande ojamlikhet mellan den registrerade och den personuppgiftsansva-
rige. Detta géller sdrskilt om den personuppgiftsansvarige dr en offentlig myndighet och det
darfor dr osannolikt att samtycket har lamnats frivilligt nir det géller alla forhéllanden som
denna sérskilda situation omfattar.

Enligt grundlagsutskottet kan till f6ljd av det anférda under vissa forutsittningar trots bestdm-
melserna i grundlagen ocksa behandling av kénsliga personuppgifter stodja sig pa samtycke,
dven om det ar fraga om myndighetsverksamhet. Detta undanrdjer dock inte behovet av att, i
synnerhet i den nu aktuella typen av sammanhang med néra koppling till de grundlaggande fri-
och rittigheterna och de ménskliga rittigheterna, sékerstélla att regleringen 1 sin helhet skapar
tillrdckliga forutséttningar for ett faktiskt skydd av kénsliga personuppgifter (GrUU 20/2020 rd,
s. 5-6).
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Grundlagsutskottet har uttryckt oro 6ver vad syftet med den valda regleringen, som 16sgor sig
frén kravet pd samtycke, innebar med tanke pd att det maste finnas godtagbara grunder for en
inskrankning av sjilvbestimmanderitten. Grundlagsutskottet har ansett det mojligt att trots sek-
retessbestimmelserna binda utlimnandet av uppgifter dven till att det r nodvéndigt for ett visst
syfte, om det datainnehéll som utldmnas inte har specificerats i lagstiftningen. I det hér forslaget
till férordning har datainnehéllet som ska utlédmnas inte specificerats och & andra sidan inte hel-
ler kopplats till nodvéandighet.

Grundlagsutskottet har i sitt utlditande om den nya kunduppgiftslagen (GrUU 4/2021) ansett att
bestimmelser som béttre sikerstéller sjdlvbestimmanderitten kan goras vid riksdagsbehand-
lingen pa sé sitt att den foreslagna begrénsningen av sjélvbestimmanderétten inte &r huvudre-
gel, utan att det i stéllet foreskrivs att samtycke ér ett villkor for utlimnande enligt 20 och 21 §.
Grundlagsutskottet anser att det trots grundlagen kan foreskrivas om ett sddant brett samtycke
som avses i den géllande lagen, om samtycket kan begrinsas genom forbud av det slag som
foreslas 1 18 § (se d&ven GrUU 10/2012 rd, s. 2—4). Regleringen av samtycket ska uppfylla de
villkor som ndmns i utskottets praxis. Samtycket ska grunda sig till exempel pa tillrdcklig in-
formation som ges i ett forfarande enligt 15 § (se dven till exempel GrUU 23/2020 rd, s. 4-5),
det ska vara frivilligt och det ska ocksa kunna aterkallas. Om sittet att ge sitt samtycke ska det
foreskrivas exempelvis pad motsvarande vis som i den géllande lagen Enligt grundlagsutskottet
skapar en saddan reglering i den aktuella lagstiftningskontexten tillrickliga forutséttningar for ett
faktiskt forverkligande av sjdlvbestimmanderétten (se &ven GrUU 20/2020 rd, s. 5-6). Utskottet
betonar att detta inte hindrar att det i samtyckeskravet bestims om undantag och annan rétt att
fa information pa det sétt som foreskrivs exempelvis i 13 § i patientlagen. Det visentliga ar da
att det pa det sitt som den allménna dataskyddsforordningen forutsétter foreskrivs om behand-
lingen i en lag som uppfyller forutsittningarna enligt férordningen och som utgér den grund
forbehandlingen som avses i artiklarna 6 och 9 i forordningen.

Mot bakgrund av den nationella konstitutionella praxisen &r det viktigt att i beddmningen av
forslaget beakta hur de registrerades kunskapsméssiga sjalvbestimmanderitt kan genomforas
da behandlingen inte grundar sig pa samtycke och da den registrerade inte har ritt att forbjuda
till exempel sekundér anvéndning.

Grundlagsutskottet har lyft fram riskerna med behandlingen av kénsliga uppgifter. Utskottet
anser att omfattande databaser med kinsliga uppgifter medfor allvarliga risker for informations-
sdkerheten och missbruk av uppgifter. Riskerna kan i sista hand utgora ett hot mot personers
identitet. Enligt utskottet féranleder till exempel registreringen av biometriska kdnnetecken som
anses utgora kénsliga uppgifter ett sdrskilt behov att se till att de personuppgifter som sparas i
systemet blir skyddade mot risker f6r missbruk och mot alla slag av olaglig dtkomst och an-
vindning (GrUU 13/2016 s. 4, GrUU 14/2009 rd, s. 3/I). Aven i enlighet med skél 51 1 den
allmédnna dataskyddsforordningen bor de sérskilda personuppgifter som avses i artikel 9 och
som till sin natur &r sérskilt kdnsliga med hansyn till grundlaggande rattigheterna och friheter
atnjuta sarskilt skydd, eftersom behandling av sddana uppgifter kan innebéra betydande risker
for de grundléggande réttigheterna och friheterna. Utskottet har dérfor sarskilt papekat att det
maste finnas exakta och noga avgransade bestimmelser om att det ar tillatet att behandla kins-
liga uppgifter bara om det &r absolut nodvandigt och att bestimmelserna maste vara detaljerade
och omfattande, inom de ramar som den allménna dataskyddsférordningen tilldter (GrUU
65/2018rd, s. 45, GrUU 15/2018 rd, s. 40).

Den foreslagna regleringslosningen medfor allvarliga risker for informationssékerheten och
missbruk av uppgifterna som i sista hand kan utgéra ett hot mot personens identitet. Som tidi-
gare redan konstaterats kan forhandlingarna om forslaget till forordning utnyttja skyddsétgér-
derna som redan tidigare har anvénts for hantering av riskerna ovan i till exempel den nationella
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lagstiftningen. I forhandlingarna ska uppmarksamhet dven fastas vid en exakt och noga avgrén-
sad bestdmmelse.

Grundlagsutskottet har bedomt bestdimmelserna om myndigheternas rétt att fa och skyldighet
att [amna ut uppgifter trots sekretessbestimmelserna med avseende pa skyddet for privatliv och
personuppgifter i 10 § 1 mom. i grundlagen och dé noterat bland annat vad och vem ritten att
fa uppgifter géller och hur ritten &r kopplad till nédviandighetskriteriet (GrUU 15/2018 rd).
Myndigheternas rétt att fi och mdjlighet att 1dimna ut uppgifter kan gélla "behdvliga uppgifter"
for ett visst syfte, om lagen ger en uttémmande forteckning 6ver innehéllet 1 uppgifterna Om
innehéllet ddremot inte anges i form av en forteckning, ska det i lagstiftningen inga ett krav pa
att "uppgifterna ar nddvindiga" for ett visst syfte (se till exempel GrUU 17/2016 rd, s. 2-3). 1
sina analyser av exakthet och innehall har utskottet lagt vikt vid att de uppgifter som ldmnas ut
ar av kénslig art. Om de foreslagna bestimmelserna om utlimnande av information ocksé hanfor
sig till kénsliga uppgifter, har ett villkor for att lagforslaget kan behandlas i vanlig lagstiftnings-
ordning varit att bestimmelserna maste preciseras sd att de foljer grundlagsutskottets praxis
forbestimmelser som ror ritten att fA och att 1dmna ut myndighetsuppgifter trots sekretess
(GrUU 38/2016 rd, s. 3). A andra sidan har grundlagsutskottet ansett att grundlagen inte tillter
en vag och ospecificerad ratt att f& uppgifter, 1at vara att den ar knuten till nddvéandighetskriteriet
(se till exempel GrUU 71/2014 rd s. 3/1, GrUU 62/2010 rd, s. 4/ och GrUU 59/2010 rd, s. 4/1).

Enligt grundlagsutskottets utldtandepraxis ska nationella myndigheters och EU-institutioners
ritt att f4 uppgifter enligt forslaget till forordning preciseras och fortydligas vasentligt.

Behovet av bestimmelser som ar mer detaljerade dn dataskyddsférordningen bor dock motive-
ras i varje enskilt fall, ocksé inom ramen for forordningen. D4 finns det skil att det riskbaserade
synséttet i forordningen ocksé végs in. Detta forefaller inte ha skett i det hir forslaget.

Utskottet har framhallit att &ven lagstiftningen om behandling av kénsliga personuppgifter bor
vara sé tydlig och begriplig som mojligt (GrUU 14/2018 rd, s. 6).

Den foreslagna forordningen kan inte anses vara tydlig eller lattforstaelig.

Utskottet har i sin praxis sérskilt lyft fram behovet av reglering i de fall dér personuppgifterna
behandlas av en myndighet (se till exempel GrUU 14/2018 rd, s. 4). Grundlagsutskottet har
dock tidigare ockséa fast uppmérksamhet vid att bestimmelserna i 8 § 1 personuppgiftslagen
(523/1999), som stiftades med utskottets medverkan (GrUU 25/1998 rd) och senare upphévdes,
tillat behandling av personuppgifter i forsta hand p& grundval av samtycke. Ocksa kénsliga per-
sonuppgifter kunde med stod av 12 § i den lagen behandlas i undantagsfall, om den registrerade
hade gett sitt uttryckliga samtycke till det (GrUU 1/2018 rd, s. 9). Enligt grundlagsutskottet kan
motsvarande konstateras om offentlighetslagen, som har stiftats med grundlagsutskottets med-
verkan. Enligt 26 § i den lagen kan en myndighet ur en sekretessbelagd myndighetshandling
lamna ut uppgifter bland annat nér sekretessplikt har foreskrivits till skydd for nagons intressen
och denne samtycker till att uppgifter lamnas ut. Ett sddant dokument kan innehalla kinsliga
personuppgifter. (GrUU 43/1998 rd, se dven GrUU 42/2016 rd, s. 3).

Grundlagsutskottet har starkt lyft fram kravet pa d&ndaméalsbundenhet i synnerhet i fraga om
behandling av kénsliga uppgifter. Enligt grundlagsutskottet har man haft skél att forhalla sig
negativt till anvindningen av uppgifter for dandamal utanfor det egentliga syftet med insamling
och lagring till exempel i samband med register som innehaller omfattande biometriska identi-
fikatorer (GrUU 14/2009 rd). Det har ddrmed endast varit mojligt att gora exakta och sma un-
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dantag i andamélsbundenheten. Bestimmelserna fér inte heller leda till att ndgon annan verk-
samhet dn den som ar forknippad med det ursprungliga andamalet blir det huvudsakliga dnda-
malet eller ens ett viktigt &ndamél (se dven till exempel GrUU 14/2017 rd, s. 6).

Det dr dock oklart om forslaget till forordning kan leda till att den sekundéra anvandningen av
personuppgifter blir det huvudsakliga eller ett betydande anvindningsandamal i forhallande till
deras priméra anviandningsindamal. Grundlagsutskottet har i sitt utlitande om den s.k. coro-
nablinkern (GrUU 42/2020 rd/RP 225/2020 rd) konstaterat att det i beddmningen av regeringens
dévarande proposition inte i tillracklig utstrackning framgick p4 vilket sétt systemet sdkerstéller
att de restriktioner for anvindningsidndamalet som foreskrivs i lagen om smittsamma sjukdomar
iakttas ocksa efter det att uppgifterna lamnas ut till utlindska myndigheter. Utskottet anser att
det maste sdkerstillas att det informationssystem som anvénds i en annan stat inte sparar plats-
data eller uppgifter om kontakter i telefonen eller anviander uppgifterna for &ndamal som strider
mot 43 ¢ § 1 mom. i lagen om smittsamma sjukdomar, exempelvis for polisundersdkning, for-
undersokning eller réittegang. I det hinseendet bor social- och hilsovérdsutskottet granska lag-
forslaget ocksd med avseende pa EU:s dataskyddsforordning. Bestimmelserna méaste vid behov
preciseras, om de EU-regler som ska genomforas tillater det.

Aven om den nu foreslagna EHDS-regleringen foreslar s.k. forbjudna anvindningsindamal ér
det inte forbjudet att anvinda uppgifter som omfattas av regleringen for exempelvis polisunder-
s0kning, forundersokning eller rittegdngar. Forhandlingarna om forslaget ska fasta uppmérk-
samhet vid detta.

Grundlagsutskottet har i sitt utlditande om lagen om sekundér anvandning (GrUU 1/2018 rd) fast
uppmérksamhet vid utlimnande av uppgifter till utvecklings- och innovationsverksamhet.

Aven i EHDS-forslaget foreslas en vildigt motsvarande bestimmelse om utvecklings- och in-
novationsverksamhet som i den géllande lagen om sekundar anviandning. Enligt grundlagsut-
skottet géller dock utvecklings- och innovationsverksamheten sjélva kirnan i skyddet for per-
sonuppgifter som hor till privatlivet (GrUU 37/2013 rd. s. 2/I). Med anledning av detta faste
utskottet sarskild uppmérksamhet vid kraven pa den foreslagna behandlingen, anonymiseringen
av uppgifter och behandling pa grundval av samtycke.

Enligt grundlagsutskottets utlatande om lagen om sekundér anvandning (GrUU 1/2018 rd) in-
nebdr lagforslaget till vissa delar att anviandningsdndamalet for kénsliga uppgifter dndras i
mycket visentlig grad och giller en ytterst omfattande dataméngd. Grundlagsutskottet anser att
grunderna for lagforslagets bestimmelser om sekundér anvéndning for undervisning, informat-
ionsledning och myndigheternas planering och utredningar &r godtagbara med hénsyn till 10 §
1 mom., i grundlagen.

I bestimmelsen om hélsodataomrédet ar det friga om en dnnu mer omfattande datamingd och
delvis mer omfattande anvandningsdndamal och bestimmelsen mojliggdr utlimnande av data-
set mellan medlemsstaterna och &dven till andra myndigheter i medlemsstaterna och till EU-
institutionerna och i vissa fall dven till tredjelédnder. I skél 37 i forslaget anges flera samtidiga
rattsliga grunder for behandling enligt dataskyddsférordningen men det preciseras inte vilken
av dem som dr primdr. Mangfalden av forordningsforslagets rattsliga grund ger inget tydligt
rattslage for den registrerade eftersom rattigheter enligt dataskyddsforordningen beror pa be-
handlingens rattsliga grund, Bestimmelsen ska preciseras visentligt och dess forhallande till
dataskyddsforordningen ska fortydligas.
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Enligt artikel 5.1 b i dataskyddsfoérordningen ska uppgifterna samlas in for sérskilda, uttryckligt
angivna och berittigade andamal och uppgifter som samlats in pé detta sitt far inte senare be-
handlas pé ett sétt som &r oforenligt med dessa &ndamal. Enligt artikeln anses dock inte senare
behandling for arkivindamal i allmént intresse eller for vetenskapliga eller historiska forsk-
ningsdandamal eller for statistiska andamal vara oforenliga med de ursprungliga 4ndamalen.

Anvindningséindamdlen enligt forordningsforslaget ar delvis, till exempel med avseende pé ve-
tenskaplig forskning, férenliga med de ursprungliga anvindningsédndamalen. Aven om skal 37
i forslaget till forordning anger flera olika punkter i artiklarna 6 och 9 i dataskyddsférordningen
ar det dock inte helt klart i forslaget till forordning exakt fran vilka delar den réttsliga grunden
for behandlingen hérleds fran punkterna om réttslig grund for behandling enligt artiklarna 6 och
9 1 dataskyddsforordningen, vad som dr forenligt med det ursprungliga d&ndamaélet och vad som
ar den fortsatta behandlingen av personuppgifter. Aven om tillimpningen av de manga punk-
terna i artiklarna 6 och 9 i dataskyddsforordningen, och om tillimpningen i sig 4r mdjlig, skapar
bestdmmelsen ett oklart réttslige for de registrerade och myndigheterna.

Enligt artikel 6.4 kan fortsatt behandling av uppgifter regleras i medlemsstatens eller unionens
lagstiftning som i det demokratiska samhéllet skapar en nddviandig och proportionerlig atgard
for att trygga malen som avses i artikel 23 i forordningen. Dessa mal som foreskrivs i artikel 23
ar bland annat viktiga mal relaterade till det allménna intresset, sisom medborgarhélsa och so-
cialskydd samt skyddet for den registrerade eller andras réttigheter och friheter. Dessutom ska
behandlingen ha en grund enligt artikel 6.1 och behandlingen av kdnsliga uppgifter en grund
enligt artikel 9.2. Enligt artikel 9 i dataskyddsforordningen ska kénsliga uppgifter om bland
annat personens hilsa och genetiskt arv anses vara s.k. uppgifter som hor till sirskilda kategorier
av personuppgifter. Enligt skél 51 i1 forordningen ska personuppgifter som med avseende pa de
grundldggande rittigheterna och friheterna anses vara av kénslig karaktir atnjuta sirskilt skydd
eftersom behandling av sadana uppgifter kan innebédra betydande risker for de grundlidggande
rittigheterna och friheterna.

Det dr svart att avgora pa grundval av EHDS-forslaget om det i det demokratiska samhéllet
utgdr en direkt och proportionerlig atgéird i samhéllet for att trygga malsittningarna som avses
i artikel 23 1 artikeln.

Bestdmmelsens forhéllande till dataskyddsforordningen och annan befintlig EU-lagstiftning och
EU-lagstiftning under beredning och internationella bestimmelser ska i den fortsatta bered-
ningen och forhandlingarna vasentligt fortydliga och sékerstélla att bestimmelsen dr nddvandig
och proportionerlig i forhallande till de grundldggande réttigheterna.

6.2 Forfattningsniva

Kommissionen foreslas fa omfattande rétt att anta delegerade akter. Forslaget till forordning
forefaller vara i enlighet med artikel 290 1 EUF-fordraget men statsradet faster uppméarksamhet
vid att da det i de delegerade akterna forefaller var fridga om bestdmmelsens centrala delar (till
exempel forteckningen dver uppgifter som overfors for primér anvindning som avses i artikel
6) som kan anses vara en central del av bestimmelsen vid faststillandet av dess tillimpnings-
omrade, sa ska de foreskrivas i lagstiftningsakter pa unionsniva. Grundlagsutskottet har till ex-
empel pamint att befogenheten att anta delegerade akter ska begréinsas enligt artikel 290 i EUF-
fordraget till allménna akter som kompletterar eller dndrar vissa delar i lagstiftningsakten som
inte ar centrala. GrUU 35/2004 rd, GrUU 12/2012 rd).

Forslaget till forordning ger dessutom mycket befogenhet till kommissionen att reglera dven
fragor inom lagstiftningens omrade genom genomforandeakter.
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6.3 Offentlighetsprincipen och god forvaltning

En myndighets dataset omfattas av offentlighetsprincipen. Offentlighet &r huvudregeln som &
andra sidan maste frangés pa grund av olika viktiga intressen. Sadana kan till exempel vara
integritetsskydd och affarshemligheter. Kraven pa god forvaltning omfattar att myndigheten har
ordnat sin informationsforvaltning sé att dessa andra intressen inte dventyras.

Forslaget till forordning inverkar inte direkt pa regleringen om handlingarnas offentlighet eller
sekretessgrunderna. Genom forordningen strdvar man diremot efter sddana administrativa
strukturer och forfaringssétt med vilka sekretessbelagda dataset eller visentligt relaterade sek-
retessbelagda dataset mer omfattande &n for nérvarande, utover den grinsdverskridande hélso-
och sjukvarden, kan utldmnas for sekundéra anvéindningsdndamal eller for utférande av myn-
digheternas lagstadgade uppgifter.

Forslaget till forordning omfattar dock dven bestimmelser som avviker frdn de grundlidggande
principerna for genomforandet av offentlighetsprincipen. Offentlighetsprincipen innefattar ut-
gangsmassigt det att uppgifterna pa vissa utlimningssétt ar kostnadsfritt tillgdngliga. Forslaget
till férordning mojliggoér dock att en avgift tas ut for sekundar anvindning av uppgifter. Ef-
tersom det dr frdga om en mojlighet for medlemsstaterna att ta ut en avgift och dé avgiften
grundar sig p&d medforda kostnader kan forslaget till férordning i det hir avseendet anses vara i
linje med offentlighetsprincipen.

Det &r viktigt att granska bestdimmelserna om myndighetsverksamhet i forslaget till forordning
som en helhet med avseende pa genomférandet av god forvaltning och rittsskydd. Bestaimmel-
serna om internationell tillgang i forslaget till forordning kan anses ha anknytningar till frage-
stéllningarna relaterade till 124 § i grundlagen dven om utmaningen ir att det ar friga om nat-
ionell doktrin.

7 Alands behdrighet

Landskapet Aland ansvarar for genomforandet av Europeiska unionens forordningar till den del
som angelégenheten tillhdr dess behorighet enligt sjalvstyrelselagen for Aland. Om fordel-
ningen av lagstiftningsbefogenheterna mellan riket och landskapet stadgas i sjalvstyrelselagen
for Aland (1144/1991). Om landskapets lagstiftningsbefogenheter stadgas i lagens 18 § och om
rikets lagstiftningsbehdrighet i 27 § och 29 §.

Enligt sjélsstyrelselagen for Aland 18 § 1 punkten har landskapet lagstiftningsbehérighet i friga
om landskapsregeringen och under denna lydande myndigheter och inréttningar, och enligt 4
punkten i friga om kommunernas forvaltning. I 6vervakning av lagstiftningen har man ansett
att offentligheten av myndigheternas handlingar och skyddet av personuppgifter hos myndig-
heterna tillhor landskapets lagstiftningsbehdrighet. Darfor tillhor den foreslagna regleringen till
nimnda delar landskapet Alands behorighet. Enligt 27 § 3 punkten i sjilvstyrelselagen for Aland
har riket lagstiftningsbehorighet i frga om statsmyndigheternas organisation och verksambhet.

Enligt forslaget till forordning kan myndigheter ta ut avgifter for sekundir anvéindning. Enligt
18 § 5 punkten i sjilvstyrelselagen for Aland har landskapet lagstiftningsbehorighet i frigor
som giller grunderna for avgifter till landskapet som tas ut. I &vrigt har riket enligt 27 § 36
punkten lagstiftningsbehorighet i fragor som géller avgifter med undantag som foreskrivs i 18
§ 5 punkten.
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Bestimmelsen enligt forslaget aldgger dessutom medlemsstaterna att inrdtta en behdrig till-
stdndsmyndighet enligt forordningen, en hélsoinformationsmyndighet och en central kontakt-
punkt for att stdda sekundér anvéndning. Det kan finnas en eller flera myndigheter och med-
lemsstaten méste underrétta kommissionen om dessa.

Eftersom EU-rétten mojliggor flera myndigheter tillimpas inte bestimmelsen i 59 b § 1 sjélv-
styrelselagen for Aland, enligt vilken medlemsstaterna enligt gemenskapsritten i nagot fall dér
bade landskapet och riket har behdrighet endast far utse en forvaltningsmyndighet, da det hor
till riket att utse myndigheten. Daremot ar det vésentligt i bestimmelsen i paragrafen att land-
skapsmyndigheterna och riksmyndigheterna ska samrdda om de atgéarder de kommer att vidta
ar beroende av varandra. Sddant beroende kan anses finnas eftersom forordningens mél om att
forenhetliga dataforvaltningen endast kan uppnas genom enhetliga atgarder mellan landskapet
och riket. I forhandlingarna ar det &ven mojligt att kartlagga behovet av 6verenskommelsefor-
ordningar enligt 32 § i sjilvstyrelselagen for Aland enligt vilken uppgifter som hér till land-
skapsforvaltningen kan 6verforas pa en riksmyndighet.

Enligt 27 § 30 punkten i sjilvstyrelselagen for Aland (1144/1991) har riket lagstiftningsbehd-
righet i friga om behdrigheten att vara verksam inom hélso- och sjukvérden, apoteksvésendet,
mediciner och produkter av likemedelstyp, narkotiska &mnen samt framstéllning av gifter och
faststillande av deras anvindningsindamal. Det forefaller som att Aland till storsta delen har
lagstiftningsbehorighet. En del av tjdnsterna som omfattas av bestimmelsen har genomforts i
rikets lagstiftning bade pd grundval av kunduppgiftslagen och lagen om sekundér anvéndning.
Aven tillhandahéllaren av social- och hélsovard i landskapet Aland fir ansluta sig som anvin-
dare av de nationella datasystemtjansterna. Om tillhandahéllaren av social- och hédlsovardstjans-
ter i landskapet Aland vill ansluta sig som anviindare av datasystemtjinsterna ska denna iaktta
bestdammelserna i kunduppgiftslagen vid anvdndning av datasystemtjénsterna.

Vid tolkningen av lydelsen i sjdlvstyrelselagen ska det beaktas att informationsnétverk inte
kunde beaktas vid stiftandet av sjélvstyrelselagen (se GrUU 22/2001 rd). Darmed hor dven de
bestammelser i1 forordningen till rikets behdrighet som alagger tillstindsmyndigheten att utdva
dataaltruism i enlighet med datahanteringsakten.

8 Behandling av forslaget i Europeiska unionens organ och den nationella
behandlingen

Behandlingen av forslaget i radets arbetsgrupp for folkhilsa inleddes i maj 2022 genom presen-
tation av forslaget och anféranden av medlemsstaterna. Medlemsstaternas preliminidra kommen-
tarer var huvudsakligen véldigt positiva.

Behandlingen av forslaget inleddes under Frankrikes ordforandeskap i juni och fortsétter i juli
under Tjeckiens ordférandeskap. En politisk diskussion fordes om forslaget i Rédet for syssel-
sdttning, socialpolitik, hilso- och sjukvard och konsumentfrdgor den 14 juni 2022. Tjeckien har
meddelat att behandlingen av forslaget prioriteras vildigt hogt under deras ordforandeskap.

Utlatanden om forslaget till forordning har begérts av Europeiska dataskyddsstyrelsen (EDPB)
och Europeiska datatillsynsmannen (EDPS).

9 Nationell behandling av forslaget

Forslaget har behandlats den 27 juni 2022 i skriftligt forfarande i EU19-kommunikationssekt-
ionen och i EU8-konkurrenskraftssektionen, den 28 juni 2022 i EU33-hélsosektionen och den
30 juni 2022 i EU-ministerutskottets skriftliga behandling.
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Stora utskottet
10 Statsradets staindpunkt

Statsradet anser att forslaget till forordning dr en betydande del av kommissionens mer omfat-
tande datastrategi och ett verktyg for frimjandet av den inre marknaden med hjélp av data.
Forslaget utgot i framtiden en betydande helhet med omfattande effekter for EU:s hélsopolitik
och ett steg ndrmare en mer omfattande hédlsounion. Frdmjandet av anvéndningen av hilsodata
ar av nationell betydelse for Finland och statsridet anser att forslaget har ett europeiskt mer-
virde.

Statsraddet understoder malen i den foreslagna forordningen. Statsrddet betonar dock att forut-
sédttningarna for skapandet av ett sameuropeiskt dataunderlag och arbetsmédngden detta kraver
ska utredas ndrmare i den fortsatta beredningen genom att bland annat beakta medlemsstaternas
olika situationer och de projektrelaterade kostnaderna.

Statsradet stoder malet att paskynda samarbetet kring MinHélsa@EU-projektet samt att fraimja
bade utbytet och den sekundéra anvandningen av hélsodata. Samtidigt ska man sikerstélla be-
stimmelsernas enhetlighet med kraven for de grundldggande rittigheterna och friheterna och
skyddet av personuppgifterna.

Statsradet anser att det 4r bra att motsvarande nationella bestimmelser och erfarenheter i Fin-
land anvénds i forslaget och anser att det kommer att gynna behandlingen av forslaget pa euro-
peisk niva.

Patienternas och personalens rdttigheter och skyldigheter

Enligt statsradets bedomning medfor forslaget nya rittigheter som dr mer omfattande 4dn data-
skyddsforordningen avseende hilsodata for patienter och hélso- och sjukvardspersonal. Forsla-
get bor preciseras under forhandlingarna i det avseendet huruvida det i de nya rittigheterna och
skyldigheterna &r friga om anvindning av rorelsefrihet enligt dataskyddsférordningen eller
komplettering av forordningen, och hurudana konsekvenser de nya réttigheterna och skyldig-
heterna har for den registrerades rittigheter.

Grdnséverskridande primdr anvindning av hélsodata

Statsrddet anser att det &r bra att den primédra anvidndningen av hédlsodata utnyttjar det granso-
verskridande MinHélsa@EU-samarbetet mellan medlemsstaterna och till exempel Finlands och
Estlands erfarenheter av féormedling av e-recept.

Enligt statsradets prelimindra bedémning skulle EU-medborgarna gynnas av att fler lander del-
tar i tjansterna som grundar sig pa det nuvarande patientdirektivet och avtalet for att underlatta
rorligheten och kontinuiteten i virden. Statsradet anser att forslaget gynnar till exempel invé-
narna vid grdnsomréden. Statsradet anser att de foreslagna MinHéalsa@EU-tjdnsterna omfat-
tande ska gynna medlemsstaterna da de trétt i kraft och inte bara de medlemsstater i vilka med-
borgarna ofta reser mellan medlemsstaterna. Statsradet anser att de nya tjdnsterna a andra sidan
indirekt frimjar dven fordjupandet av hilsounionen. Aven om samarbetet syftar till en organi-
satorisk, teknisk, semantisk och juridisk interoperabilitet sa oversitts dock inte data som utbyts
till olika sprak. Detta forsvarar de foreslagna malen och fordelarna och uppmérksamhet bor
féstas vid detta.
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Statsradet anser att det dr sdrskilt viktigt att uppmérksamhet fasts vid konsekvenserna for de
gransoverskridande ndtapotekstjinsterna i forslaget. De foreslagna dndringarna kan ha bety-
dande konsekvenser for tillgdngen till och distributionen av likemedel samt for genomforandet
av ldkemedelserséttningar i Finland. Statsradet anser att det for Finland dr nodvéandigt att siker-
stélla att forordningen inte forsvagar den nationella likemedelssékerheten och apotekstillsynen.

Krav for friskvardstillimpningar och datasystem

Enligt statsradet dr det viktigt att i den fortsatta beredningen sékerstilla en hog kravniva pé
skyddet av personuppgifter och informationssékerheten och verifieringsforfarandet. Statsradet
anser att sjdlvvérdering inte &r tillrickligt for att sékerstélla patientjournalsystemens informat-
ionssékerhet och att det dven i fortsdttningen ar motiverat att forutsitta en hog niva pa detta. 1
samband med lagstiftningsatgdrderna ska alltid deras nddvéndighet och proportionalitet bedo-
mas med avseende pé de grundldggande rittigheterna och friheterna och skyddet av personupp-
gifterna. I samband med behandlingen av personuppgifter ska man beakta principen for dnda-
malsbundenheten relaterad till personuppgifterna och fasta uppmarksamhet vid att behandling
av personuppgifter for annat andamal &n det ursprungliga inte far bli det huvudsakliga eller ens
ett betydande anviandningssatt. Bestimmelsen ska vara exakt och precis i detta avseende. I den
fortsatta beredningen ska en hog kravniva pa skyddet av personuppgifter sikerstillas, dock med
beaktande av frimjandet av det europeiska dataomradet som férordningen syftar till och som ar
en central konkurrensfaktor fér Europa.

Forordningen foreskriver dven om friskvardstillimpningar som dr mdjliga att ge en stimpel”
for att visa att kraven uppfylls. Enligt statsradet ska kravnivan pa friskvardstillimpningarna och
verifieringen av dessa vara pa en hog nivé i d&ven framtiden men de foreslagna kraven i forord-
ningen dr inte direkt tillimpliga med friskvardstillimpningarna utan géller framf6r allt elektro-
niska patientjournalsystem.

Statsradet faster uppmérksamhet vid att nya och delvis nya krav pa patientdatasystem och frisk-
vardstillaimpningar och det europeiska elektroniska formatet for utbyte av hélsodata inte ska
medfora betydande tilliggskostnader for tillhandahallare av social- och hélsovardstjénster.

Grdnsoverskridande sekunddr anvindning av hélsodata

Enligt statsradet dr en sameuropeisk reglering nédvéndig for att mojliggdra framtida forskning,
tillgang till och utbyte av internationell data relaterad till sekundir anvdndning av hilsodata och
relaterade kénsliga personuppgifter vilket i sin tur dr avgdrande for en effektiv utveckling av
nya likemedel, behandlingar, verksamhetsmodeller och hélsotekniska 16sningar.

Statsradet understoder att forordningen utdver registeruppgifter innefattar hela datahelheten, in-
klusive genomdata, biobanksdata och kliniska prévningar av lakemedel. Detta kan dock samti-
digt stidlla nya krav pa verksamhetsmodellernas flexibilitet for att mojliggora olika anvandnings-
fall.

Enligt statsradet ska den fortsatta beredningen fésta uppméarksamhet vid att forslaget inte in-
skranker forskningsfriheten utan grund.

Utkastet till forslag stdller betydande krav pa forvaltnings- och natverksstrukturen. Statsradet
anser att kontaktpunkterna som inréttar i olika ldnder 4r anvéndbara och frémjar gréansoverskri-
dande utbyte av data. Statsradet anser det viktigt att den foreslagna styrelsen for hdlsodataom-
radet (European Digital and Health Data Board) frémjar medlemsstaternas 6msesidiga samar-
bete.
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Enligt statsrddet ska man i forhandlingarna fasta uppmaérksamhet vid att organet som ansvarar
for tillgadngen till hédlsodata inte kan 1dmna ut dataset enligt forslaget till férordning utan till-
stdndsprévning om organet i frga inte har fattat datatillstdndsbeslut inom utsatt tid. Anvéand-
ningsédndamalet for undervisning och utvecklings- och innovationsverksamhet ska, med beak-
tande av grundlagsutskottets utlatandepraxis, precisera den rittsliga grunden och innehallet for
att &ven mdjliggdra utveckling av hilsoteknologin. Statsradet anser att uppmérksamhet ska fés-
tas vid forskningsprocessen som helhet och att men i granskningen dven beaktar anvindningen
av offentliga medel och ateranvdndningen enligt FAIR-principerna.

Statsradet stoder forordningens mal om att faststélla en verksamhetsmodell for ett informations-
sdkert utbyte av hélsodata och hélsorelaterade data mellan olika ldnder inom unionen och dven
internationellt for sekundira anviandningsdndamal och for att mojliggdra utforandet av lagstad-
gade uppgifter for nationella myndigheter och EU-myndigheter. Enligt statsradet ska informat-
ionssdkerhetssystemen avseende gransoverskridande informationsutbyte fungera genast fran
borjan dé& data borjar utbytas mellan medlemsstaterna. Med beaktande av de behandlade data-
méngdernas och anvindningsindamalens omfattning ir det enligt statsradet motiverat att tillfora
olika skyddsatgérder for att ytterligare 6ka informationssékerheten.

Statsradet understoder att forslaget foreskriver om forbjudna sekundira anvindningsdndamal
men faster uppméarksamhet vid att det inte foreslas motsvarande forbjudna anvéndningsdndamal
for den priméra anvindningen. Enligt statsradet ska den fortsatta beredningen sikerstilla att ett
datasystem i en annan stat inte lagrar kinsliga personuppgifter enligt forslaget for andamal som
strider mot forslaget, sdsom till polisundersokning, forundersokning eller rittegangar.

Aven om de foreslagna tillstindsmyndigheterna gar relativt snabbt att inritta och driva enligt
de nya verksamhetsmodellerna kommer fordndringen av forskarna och de personuppgiftsans-
variga pd det Ovriga faltet att ta tid och krdva stora insatser for att hantera fordndringen. I ge-
nomforandet av den gransdverskridande sekundira anvandningen ska man enligt statsradet ut-
nyttja befintlig erfarenhet och europeiska samarbetsprojekt samt piloter.

Enligt statsradet fungerar principerna for FAIR Data som offentliggjordes ar 2016 som en ut-
mérkt grund dven for bestimmelsen om sekunddr anvéindning i EHDS-forslaget.

Férhallande till annan lagstifining

Bestdmmelsens forhéllande till dataskyddsforordningen och annan befintlig EU-lagstiftning och
EU-lagstiftning under beredning och internationella bestimmelser ska i den fortsatta bered-
ningen och forhandlingarna visentligt fortydliga och sékerstélla att bestimmelsen dr nddvindig
och proportionerlig i forhallande till de grundldggande rattigheterna. Enligt statsrdets prelimi-
nédra beddmning finns det manga detaljer i forslaget till forordning som ska granskas i lagstift-
ningsprocessen och som kraver precisering. Det juridiskt mest centrala dr bestimmelsens over-
ensstimmelse med annan befintlig EU-reglering (sérskilt dataskyddsforordningen) och nation-
ella lagar och lagar som samtidigt dr under beredning och EU-lagar. Statsridet anser att regle-
ringen pa grund av det Omsesidiga beroendet mellan olika lagar och lagforslag ska bedomas
som en helhet med avseende pa EU-lagstiftningens kvalitet, tydlighet och funktionalitet. Stats-
radet faster &ven uppmarksamhet vid de foreslagna iakttagelserna i U-skrivelsens punkt om for-
slagets rdttsliga grund.

Proportionaliteten och forenligheten mellan de foreslagna bestimmelserna om sdkande av dnd-

ring och pafdljdsavgifter med det nationella systemet ska beddmas nérmare allteftersom for-
handlingarna fortskrider.
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Bestimmelsens forhallande till dataskyddsforordningen och annan befintlig EU-lagstiftning och
EU-lagstiftning under beredning och internationella bestimmelser ska i den fortsatta bered-
ningen och forhandlingarna vasentligt fortydliga och sékerstélla att bestimmelsen dr nddvindig
och proportionerlig i forhallande till de grundlédggande réttigheterna.

Overforing av lagstifiningsbehérighet

Statsradet faster uppmairksamhet vid att om de delegerade akterna giller grunderna for indivi-
ders réttigheter och skyldigheter ska de foreskrivas i lagstiftningsakter p& unionsniva. Befogen-
heten att anta delegerade akter kan gélla andra 4n aktens centrala delar. I detta avseende fore-
faller till exempel en éndring av eller tilldgg till forteckningen enligt artikel 6 1 forslaget genom
en delegerad akt eller kommissionens foreslagna befogenhet att ta bort eller ldgga till aktdrer
som hor till MinHilsa@EU-tjénsten vara problematiska eftersom de ingriper centralt i forord-
ningens tillimpningsomréde. Statsradet forhaller sig avvaktande till den hér typen av 6verforing
av befogenhet och bedomer omfattningen och dndamalsenligheten av den foreslagna 6verfo-
ringen av kommissionens befogenhet dé forhandlingarna framskrider.

Med beaktande av att forslaget till forordning till centrala delar géller forfattningsréttslig gran-
soverskridande behandling av kénsliga personuppgifter och behandlingen av personuppgifter
enligt grundlagen ska regleras genom lag, ska forhandlingarna enligt statsradet sikerstilla att
genomforandeakterna inte beslutar om behandling av personuppgifter som faller inom lagstift-
ningens omrade. Enligt statsradet ska nationella myndigheter ven i fortsdttningen ha behdrighet
att besluta om handlingarnas offentlighet och dven om utlimnande av sekretessbelagda hand-
lingar i enlighet med den nationella lagstiftningen. Dessutom ska medlemsstaterna, med beak-
tande av medlemsstaternas olika tekniska och ekonomiska fardigheter, trygga mojligheten att
paverka vilka tjanster och med vilken tidtabell i fortsdttningen ska omfattas av bestimmelsen.
Med avseende pa tredjelénderna bor sdrskild uppmairksamhet féstas vid kraven pa ett tillrickligt
dataskydd som harror direkt fran dataskyddsforordningen. Dataskyddet avseende tredjeldnder
giller tillracklighet, som beddms separat, och inte om fullstdndig motsvarighet med dataskydds-
forordningen.

Konsekvenserna av dndringen av forvaltningsmodellen

Genom forslaget blir det nuvarande gridnsoverskridande utbytet av hélsodata via Min-
Hilsa@EU-tjansterna obligatoriskt.

Aven om kommissionen beddmer att ett forpliktande samarbete genom EU-reglering paskyndar
det nuvarande och kommande utbyte av hidlsodata, medfor regleringsforslaget enligt statsradets
preliminira bedomning dock inte verktyg for att paskynda det samarbetet. Déremot ska befint-
liga och nya tjénster genomforas med orealistiskt korta tidsfrister for ikrafttridande: nuvarande
anvindningsfall inom ett &r och nya anvindningsfall inom tre ar frén att forslaget tritt i kraft.
Kommissionens konsekvensbeddmning fokuserar enligt den allmdnna modellen ocksé pa mal,
genomforande och forvéntade resultat vilket inte beaktas tillrdckligt i genomforandets omfatt-
ning, komplexitet, iteration och risker. Darfor anser statsradet att genomforandet av malen i
forslaget forutsatter fortsatt beredning och man dér ska beakta bland annat realistiska tidsfrister
for ikrafttradande, genomforbarhet, upprepad forekomst och riskhantering.

Statsradet anser att det ar viktigt att utnyttja samarbetet mellan olika myndigheter och institut-

ioner. Det ar viktigt att fésta uppmérksamhet vid resurserna till de 6kade myndighetsuppgif-
terna.
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Statsradet forhéller sig reserverat till tanken om att samarbetande medlemsstater i det hér sam-
arbetet 4r gemensamt personuppgiftsansvariga enligt dataskyddsférordningen dven om samar-
betet under pandemin (EFGS och DCC) mellan de gemensamt personuppgiftsansvariga redan
framgéngsrikt har indvats.

Statsrddet bedomer strukturerna som stdder verksamheten da vi mer sékert kénner till forvalt-
ningsmodellens och samarbetsmodellens slutliga form. Det férvintas dock att beredningen som
grundar sig pa samarbetet med nétverket for e-hilsotjdnsterna enligt artikel 14 i patientdirektivet
kommer att slutforas. Det &r viktigt att i den fortsatta beredningen av forslaget sdkerstilla att
forslaget mojliggér anvindning av redan befintliga infrastrukturer och deras tjdnster och leder
inte till dverlappande atgéirder som finansieras med offentliga medel. Centralt i den nya samar-
betsmodellen é&r att sdkerstélla att medlemsstaternas ésikter beaktas och att fragor som omfattas
lagstiftning inte kan 6verforas till kommissionen genom genomférandeakter. Dessutom ska del-
tagande av olika intressentgrupper mdojliggoras i forvaltningsmodellen frén borjan.

Overgdngsperioder och verkstdillande

Enligt forslaget ska forordningen tillimpas 12 manader efter ikrafttridandet.
Det finns endast nagra 6vergangsperioder i forslaget till forordning och dven de ér véldigt korta.
Statsradet anser dérfor att tillrackligt med tid ska sékerstéllas for genomforandet.

Statsradet faster uppméarksamhet vid att genomforandet av forslaget ska tryggas genom realist-
iska Overgangsperioder, resurser, finansiering, informationssikerhetslosningar som fungerar
fran borjan och genom att fran borjan lyssna pa alla centrala intressentgrupper, sasom exempel-
vis patientorganisationer och forskningssamfund, centrala férvaltningsbranscher och sekundéra
anvindare, sdsom exempelvis hogskolor och forskningsinstitut. Detta dr dven i linje med FUI-
fardplanen enligt regeringsprogrammet.

Statsradet reserverar maojlighet att fordjupa och precisera sin standpunkt d& beredningen fram-
skrider.
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