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Karolinska Institutet (K1) har beretts tillfalle att lamna synpunkter pa forslaget till
forordning. Kl far darfor framfora foljande.

K1 valkomnar ambitionen att underlatta tillgdngligg6rande av europeiska hélsodata for
forskning. KI delar bedémningen att medlemsstaternas ojamna genomférande och tolkning
av GDPR skapar betydande rattslig osékerhet vilket leder till hinder for sekundar
anvandning av elektroniska halsodata.

K1 ifragasatter att primar- och sekundaranvéandning hanteras i samma forordning da syftet,
forutsattningarna, krav pa infrastruktur etc. skiljer sig i stora delar. De tva delarna av
forslaget har sa olika etiska, politiska, juridiska och tekniska utgangpunkter att det ter sig
som en missgarning mot bégge delarna att sammanfdra dem i en gemensam férordning.

Forordningsforslaget rorande sekundérdata tar datas existens som ett faktum, men data
existerar enbart sa lange den enskilde individen kanner fortroende for uppgiftsmottagaren
och dennes kontroll 6ver informationens fortsatta anvéndning, vilket krdver mer an vad det
aktuella forslagen innehaller. For verkligt framgangsrik forskning krévs internationellt
samarbete och da duger inte den typ av sékra datamiljoer som beskrivs i
forordningsforslaget.

| Sverige sker redan i dag en omfattande forskning pa sekundara halsodata. Det &r idag
mojligt for forskare att fa tillgang till register som omfattar betydande del av Sveriges
befolkning och kombinera data fran dessa med egengenererade data inom forskningen. Det
ar av stor vikt att forordningsforslaget inte begransar de mojligheter som redan finns att
behandla personuppgifter for forskningsandamal.

Enligt KI:s bedémning innebér forslaget om en skyldighet att ldamna ut uppgifter att
Sveriges nationella register, biobanker m.m. lamnas orimligt Oppna for tredje part. Detta
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beddms sdtta det svenska kontrollsystemet liksom den tekniska infrastrukturen for
tillgdngliggorande under viss press.

Forslaget om utlamning till sdker datamiljo bedoms kraftigt forandra spelreglerna for
manga datahallare. Socialstyrelsen och SCB har t.ex. hittills fysiskt lamnat ut data till
forskarna men behover utifran forslaget erbjuda datamiljoer till vilka forskarna far access.
For forskarna uppstar har fragan hur vél dessa miljoer kommer att stodja forskarnas
mjukvaror for analys och forskarnas behov av att importera externa datakallor for
sambearbetning.

K1 har foljande synpunkter pa férordningstexten.

Artikel 2.2 a Definition av personliga e-halsodata

Definitionen av e-hélsodata ar inte tillracklig tydlig. Det finns ddrmed en risk att den
tolkas och tillampas olika. Det ar t.ex. oklart om uppgifter om sjukpenning och uppgifter
om arbetsléshetsersattning omfattas av definitionen. Det hade i stéllet varit battre med en
snavare definition i nulaget, t.ex. vardgivares medicinska journaldata inom priméar- och
specialistvard, for att sedan efter nagra ars tillampning och utvérdering eventuellt vidga
begreppet.

Artikel 33.1 Minimikategorier av elektroniska data for sekundar anvandning

De kategorier som listas bedoms vara alltfor omfattande. Dessutom sker en
sammanblandning av datatyper och datakallor. KI anser att kategorierna borde fokusera pa
datakallor och begréansas till (a), (b), (c), (e), (h), (i) och (k). Om kategorierna halsoappar
(f) och forskningskohorter, frageformulér och undersékningar med anknytning till hélsa (I)
tas med och datainnehavare darmed regelbundet behdver Iamna ut uppgifterna i enlighet
med forslagen i férordningen finns det risk att farre halsoappar och forskningskohorter
etableras. Det kan vara rimligt att data insamlade av enskilda forskare bor kunna goras
tillgangliga for andra forskare, men det forefaller ocksa rimligt att de forskare som samlar
in materialet bor kunna fa genomfora sin insamling och avsluta sin primara analys innan
materialet blir fritt tillgangligt for vem som helst som uppfyller férordningens krav.
Forordningsforslaget blir annars mycket omdanande for forskning baserad pa tidsédande
men omsorgsfull insamling av data, t.ex. patientnara forskning, eftersom det skulle fa
konsekvensen att ett foretag, en innovator eller en annan forskare kan begéra ut hela
materialet.

Artikel 37.1 Uppgifter for de organ som ansvarar for tillgang till halsodata
Uppgifterna for de ansvariga organen ar valdigt omfattande. Det finns risk for
dubbelarbete dar arbete utfors bade av datainnehavare och organ som ansvarar for tillgang
till hdlsodata. Offentliga datasetkataloger bedéms kunna utgora en bra resurs for forskare
att se vilka data som finns tillgangliga. Uppgiften att offentliggdra en nationell
datasetkatalog ar dock ett langtgaende krav och det &r svart att se hur det ska kunna
uppnas. Det finns t.ex. i dag inte ens en heltdckande datasetkatalog for Karolinska
Institutet, inte heller for for Karolinska universitetssjukhuset.
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Artikel 38 Skyldigheter for organ med ansvar for tillgang till halsodata gentemot
fysiska personer

Kravet att resultat eller utfall av de projekt for vilka e-halsodata anvants ska goras
tillgangliga och latt sokbara forefaller orimligt detaljerat och onddigt med tanke pa den
pagaende utvecklingen inom open science som bland annat syftar till att forskningsresultat
ska vara tillgangliga for alla. Forslaget verkar pa olika satt sta i motsattning till EU:s open
science policy eller forsoka I6sa problem dér det redan finns etablerade riktlinjer som man
lakttar, t. ex. nér det géller open data. Ett alternativt forslag &r att infora att varje
datatillstand av halsodata ska vara identifierbar med ett unikt referensnummer som kan
anges i samband med en publikation av forskningsresultat (precis som referensnummer till
forskningsbidrag anges). | alla fall i Sverige skulle ett sddant system vara genomforbart
och uppfylla samma mal.

Artikel 39.1 a Rapportering fran organ med ansvar for tillgang till halsodata
Den arliga verksamhetsrapport som organ med ansvar for tillgang till halsodata ska
offentliggora bedoms alltfor omfattande. Det borde vara tillrackligt med kravet pa ett
forvaltningssystem enligt artikel 37.1 k sa att det ar mojligt att ta ut statistik om det
behovs.

Artikel 44.2 och 45.2 d Dataminimering

Utgangspunkten &r att data ska lamnas ut anonymiserat. KI konstaterar att det i praktiken
ar svart att anonymisera uppgifter och att det finns risker att man kan bakvagsidentifiera
aven i situationer dar den senaste anonymiseringstekniken anvénds.

Artikel 46 Datatillstand

Ett datatillstand ska utfardas for den tid som ar nédvandigt for att uppfylla de begérda
andamalen och data i den sékra behandlingsmiljon ska raderas senast sex manader efter
det att datatillstandet upphort att galla. Det ar enligt K1 av stor vikt att detta inte hindrar att
dataset som anvands for att generera forskningsresultat kan aterskapas for att forskningen
ska kunna verifieras.

Dataanvéandarna ska offentliggora resultaten eller utdata av den sekundédra anvandningen
av e-halsodata senast 18 manader efter det att behandlingen av dessa e-halsodata har
slutforts. KI konstaterar att det inte alltid & mdojligt att publicera resultaten av forskning
inom 18 manader.

Dataanvandaren ska informera organet med ansvar for tillgang till halsodata om alla
kliniskt betydelsefulla resultat som kan paverka halsotillstandet hos de fysiska personer
vars uppgifter ingar i datasetet. Vad som ar kliniskt betydelsefullt resultat for en enskild ar
sallan etablerat direkt efter en publikation, och dven om sa skulle vara fallet ar det langt
ifrdn sékert att den enskilde individen 6nskar ta del av informationen.

| dagsléaget har forskare krav pa sig att publicera resultat ppet tillgangligt och
aterrapportera till bidragsorgan. Det ar inte rimligt att de aven ska aterrapportera till
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organet med ansvar for tillgang till halsodata. Om man satsade mer pa att underlatta open
science enligt den policy som redan ar pa gang sa skulle detta ocksa vara overflédigt.

Artikel 50 Saker behandlingsmiljo

Kravet att data far tillgangliggoras endast pa det sétt som beskrivs ar inte rimligt, och det
ar inte klart hur detta kan férenas med krav pa arkivering och éppen tillgang. Den
foreslagna uppgiften att pa elektronisk vag offentliggdra en datasetkatalog &r valdigt
viktig, men det ar ett langtgaende krav och det ar svart att se hur det ska kunna uppnas.

Artikel 72 Ikrafttradande

Med beaktande av de anpassningar som kommer att behdva goras for att uppfylla kraven i
forordningen beddms tiden for tillampning efter ikrafttraédandet orimligt kort.

Beslut i detta drende har fattats av undertecknad rektor Ole Petter Ottersen i ndrvaro av
universitetsdirektor Katarina Bjelke efter foredragning av jurist Helena Scarabin.
Narvarande var ocksa Medicinska foreningens ordférande Lovisa Hagenfeldt.

Ole Petter Ottersen

Helena Scarabin



