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Inera, som dgs av SKR Foretag samt Sveriges regioner och kommuner gemensamt,
har fatt mojlighet att yttra sig 6ver EU-kommissionens forslag till forordning om ett
europeiskt hilsodataomrade (European Health Data Space, EHDS).

Den 3 maj 2022 kommunicerade EU-kommissionen sitt forslag till forordning om ett
europeiskt hilsodataomrade.

Detta &r Ineras yttrande 6ver forslaget till ny EU-forordning.

Inera ar en del av SKR-koncernen, med uppdraget att underlitta kommuners och
regioners utveckling av vilfdrdens digitalisering. Vi hénvisar till SKR:s synpunkter i
overgripande fragor. Inera fokuserar pa forslagets paverkan pa utveckling av
befintliga tjdnster och kommande initiativ inom e-hdlsoomrédet som berdr Ineras
uppdrag med digital infrastruktur och arkitektur.

Inera viljer att i remissvaret avgréinsa sina stillningstaganden till forslag kopplade
till primdranviandningen eftersom vi bedomer att andra remissinstanser har béttre
forutséttningar att beakta konsekvenser for sekundéranvindning.

Inera vill i egenskap av central aktor inom e-hdlsoomrédet, via SKR, involveras i den
fortsatta dialogen och arbetet infor utformande av en férordning for hédlsodata pa EU-
niva.

Sammanfattning

Tillgang till hdlsodata &r en viktig forutsittning for utveckling av framtidens hélso-
och sjukvard. Inera bidrar till detta pa nationell niva genom att utveckla digital
infrastruktur och arkitektur som stottar delning av hédlsodata mellan regioner,
kommuner och andra aktorer som tillhandahaller offentligt finansierad hilso- och
sjukvérd. Betydande nytta kan uppnas genom ett battre utnyttjande av de tekniska
mojligheter som utvecklats for att hantera och dela hilsodata.

Inera ar positiv till intentionerna i forslaget till ny forordning, men har ett antal
angeldgna synpunkter som beskrivs nedan.
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e Forslaget overskrider EU:s befogenheter: Inera anser i likhet med SKR, att
EU-kommissionens forslag ar alltfor langtgdende och delvis 6verskrider EU:s
befogenheter. Det giller framfor allt forslagen kopplade till priméranvindning
av hilsodata.

® Konsekvenserna av forslaget kan inte overblickas: Inera anser att det ar svart
att bedoma konsekvenserna av forslaget innan genomforandeakterna ar
framtagna.

® Stora okning av kostnader i flera led: Inera bedomer att paverkan pé
patientjournalsystemen blir betydande om forslaget realiseras. Komplexitet
uppstér 1 samtliga led, vilket innebdr 6kade kostnader for regioner och
kommuner och riskerar att minska intresset for nationellt utvecklingsarbete.

® Patientnyttan behiver beskrivas: Patienternas behov av informationsdelning
pa EU-niva behdver utredas. Det ar 1 dagsldget svért att se hur nyttan motiverar
kostnaden d& patientrorligheten mellan olika EU-lénder &r relativt liten.

® Nationellt arbete fir inte avstanna: Ett kontinuerligt nationellt arbete for att
vidareutveckla den digitala infrastrukturen pagér sedan flera ar. Detta arbete far
inte avstanna i viantan pa att EDHS-forordningen blir klar, utan behdver snarare
accelerera.

® Modell for skalbarhet saknas: Det dr en brist att forslaget inte beskriver det
samarbete som krivs for att realisera foljsamhet i systemkonfiguration och
nationella och internationella facksprék och informationsstrukturer som
behovs.

® Begreppet datainnehavare behover fortydligas: Det r inte helt tydligt
beskrivet 1 forslaget vilken slags aktorer som avses med datainnehavare”.
Inera foreslar att definitionen bor kopplas till dataskyddsforordningens begrepp
’personuppgiftsansvarig”.

o Aldersgriinser for dtkomst for barn och deras virdnadshavare: Inera anser att
forslaget ar ofullstandigt och oklart gdllande nér barn bor fa dtkomst till egna
hilsodata samt nér vardnadshavarens tillgang upphor.

® Ingen rittighet for invdanaren att tillfora egna hdlsodata till patientjournalen:
En sadan foreslagen rittighet riskerar att belasta patientjournalen med stora
volymer av kansliga personuppgifter av bristfallig kvalitet.

® Bestimmelser om patientioversikt brister: Det krivs en betydande
genomlysning och analys om vilka konsekvenser forslaget kan fa.

e Utmanande att styrka vardrelation i utlandet: Mekanismer for att sdkerstélla
att patienten &r under behandling hos den vérdgivare som efterfragar
journalinformation frén patientens hemland behdver etableras.

e Aterforande av virdinformation vid vird utomlands: Uppgifter fran
véardgivare i1 annat EU-land bor tillgéngliggoras genom direktidtkomst utan
nagon rétt till nedladdning. Om dokumentationskrav finns kan uppgifter
dokumenteras manuellt.

® Komplexitet relaterat till organisering av vdrden beaktas inte
Att lagstifta om tillgdngliggorande av information 16ser inte vardens problem
kring digitalisering. Frdgor kring hur vardgivare i1 praktiken ska anvdnda dessa
nya tjénster dr viktiga for att ta tillvara nyttan. Detta ar ett stort arbete som inte
berdrs i1 lagforslaget.



e Skillnader mellan linder gillande hur patienter identifieras: Det kommer att
krévas integration med alla medlemsldnders personuppgiftssystem for
verifiering av identitet. Manga lénder har flera parallella
personidentitetslosningar vilket &r en utmaning.

® Komplexiteten av certifiering underskattas: Att kriva att alla system som
héller viss typ av patientinformation ska kunna tillgdngliggora den via APIL:er
har aldrig tidigare testats. Troligtvis skulle detta fa stora konsekvenser pa
marknaden for vardinformationssystem.

® Oklart om socialtjinsten omfattas av forslaget: Det engelska begreppet “’care
sector” anvdnds 1 forslaget, men begreppet definieras olika i olika lander. Det
ar darfor inte klart om svensk socialtjdnst berdrs av den foreslagna
forordningen.

Allmanna synpunkter

Forslaget overskrider EU:s befogenheter

Enligt artikel 168.7 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt ska unionen
nér den vidtar dtgirder respektera medlemsstaternas ansvar for att besluta om sin
hilso- och sjukvérdspolitik samt for att organisera och ge hélso- och sjukvard.
Medlemsstaternas ansvarsomraden “inbegriper hélso- och sjukvardsforvaltning och
fordelning av de resurser som tilldelas denna”. De atgirder som unionen far vidta
enligt artikel 168.4 a (sdkerhet i medicinska produkter, manskligt blod samt
veterinir- och vixtskydd) far inte paverka nationella bestimmelser om donation eller
medicinsk anvéndning av organ och blod.

Medlemsstaternas hdlso- och sjukvard samt deras organisation och resurser ér
séledes en intern nationell angeldgenhet som unionen inte far lagstifta om. E-hdlsa
och informationsteknologi utgér idag en omistlig del av den svenska hélso- och
sjukvérden, bade pa regional och nationell niva. Utan it-stod och digitala tjénster
skulle normala kvalitetskrav inte kunna upprétthallas inom svensk hélso- och
sjukvérd. Digitala tjanster ar en viktig resursfor en god och sédker hélso- och
sjukvard.

Inera anser mot den bakgrunden, i likhet med SKR, att det finns anledning att
ifrdgasétta om inte unionen dverskridit sina befogenheter med den foreslagna EHDS-
forordningen. Ingreppet 1 medlemsstaternas suverdnitet dr sirskilt pataglig
betraffande primédranvéndning i utkastet till forordning. Sammanhéllen patientjournal
och enskilds direktdtkomst far anses utgora integrerade delar av klinisk verksamhet
inklusive precisionsmedicin.

Unionen har till stod for forordningen aberopat artikel 114 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt for att sdkerstilla en fungerande inre marknad. Syftet dr att
harmonisera dataflédena for att hjdlpa fysiska personer att dra nytta av skydd och fri
rorlighet for elektroniska halsouppgifter, sirskilt personuppgifter (EHDS-
forordningen s. 9). Unionen far vidare enligt artikel 114.1 harmonisera
medlemsldndernas lagstiftning inom exempelvis hilsa om syftet dr sdkerhet (se ovan
om unionens mandat att till exempel harmonisera medlemslidndernas lagstiftning om
sdkerhet inom medicinteknik, blod och djur- och vixtskydd). Har aberopar unionen
Covid 19-pandemin och att bekdmpning av pandemier forutsitter tillgéng till



hilsodata 6ver medlemslidndernas granser (EHDS-forordningen s. 13). Smittskydd ar
dock en annan verksamhet dn hélso- och sjukvard och kréver dessutom langt mindre
data dn vard av enskilda personer. Smittade personer kan emellertid behdva hilso-
och sjukvard. Patientsdkerhet dr forvisso av vikt vid vard av patienter, men far nog
anses rymmas helt 1 undantaget “organisera och ge hélso- och sjukvard” i artikel
168.7. Nagot explicit undantag i fordragsakterna finns inte for unionen att genom
lagstiftning harmonisera hilso- och sjukvéardspersonalens och vérdgivares utovande
av hélso- och sjukvédrd mot ménniskor eller for den delen anvindning av it-system
for sadan vérd.

Inera anser pé grund av det anforda att det finns anledning for Sverige att ifrdgasatta
tvingande reglering mot medlemsstaterna vad géller den it-infrastruktur for vard och
behandling samt befrdmjande av patienters sjélvbestimmande som forutsitts i
forordningen, det vill sdga primiranviandning av hélsodata. Vidare anser Inera med
hénsyn till den laga patientrorligheten inom unionen att man kan ifrdgasétta om de
investeringar som kravs for att uppfylla forordningens priméra &ndamal star i rimlig
proportion till nyttan. Investeringarna for de sekundéra &ndamalen framstir som mer
motiverade och konstitutionellt korrekta. Om EU-kommissionen i sitt forslag till
forordning 6verskrider EU:s befogenheter maste det av forordningen framgé att
deltagandet i EHDS ir frivilligt vad géller primiranvandning av hélsodata.

Nationellt arbete tillsammans med regioner och kommuner far inte avstanna
Det pagar ett kontinuerligt utvecklingsarbete for att vidareutveckla den nationella
digitala infrastrukturen och de nationella tjanster som Inera AB tillhandahaller pa
uppdrag av kommuner och regioner. En central del i arbetet handlar om att stodja nya
arbetssitt och en bittre informationsdelning mellan olika vérdgivare, men dven om
att effektivisera informationsforsorjning mellan journalsystem och nationella
kvalitetsregister. Det pagar dven en utveckling av 1177.se for att ge patienter och
anhdriga dnnu battre tillgang till sina hdlsodata och till effektiva tjénster for
sjalvservice.

Utveckling av standarder, specifikationer, format etc. dr en forutsittning for att
mojliggora det utbyte EHDS vill uppné. Inera har en central roll i detta arbete pé
nationell niva. Arbetet sker tillsammans med sakkunniga pé regional och lokal niva.
Detta sékerstiller att verksamhetens behov dr med och driver utvecklingen. Inera
anser att det dr viktigt att det arbetet sker pa ett sddant sétt 4ven i1 framtiden och inte i
for hog grad centraliseras till EU-niva. Da det sannolikt drojer ett antal &r innan EU-
kommissionens slutgiltiga lagforslag ar beslutat, vill Inera lyfta hur viktigt det ar att
det arbete som Inera och SKR bedriver tillsammans med regioner och kommuner och
andra svenska myndigheter, inte avstannar i véntan pa innehéllet i forordningen.
Arbetet med standarder och specifikationer behover i stéllet accelerera under den
kommande fem- till tioarsperioden. Dessa gemensamma satsningar och de
investeringar regioner och kommuner har gjort, och planerar att gora, bor tas till vara
1 det fortsatta arbetet med EHDS.

Betydande paverkan pa journalsystem och nationellt informationsutbyte
Informationsinnehéllet i den befintliga europeiska tjansten Patient Summary (PS) i
Mpyhealth@FEU stammer ganska vél 6verens med innehallet 1 den svenska
motsvarigheten Nationell patientdversikt (NPO). Det som utmirker den svenska
16sningen ir att NPO vilar pa frivillighet. Regionerna viljer vilka



informationsmingder de vill tillgingliggdra. NPO baseras p4 nationellt
Overenskomna arkitekturiella principer. I EDHS-f6rslaget foreslas ett antal
informationsméangder som alla vardgivare, bade offentligt finansierade och privata,
maste tillhandahalla ifall de haller informationen 1 sina system. Att definiera en
minsta niva av information dr en god tanke som skulle kunna 6ka nyttan av
sammanhallen journalforing i1 allmidnhet och mojliggéra en mer komplett bild av
patientens journalanteckningar i NPO, vilket ir en utveckling som Inera skulle
vilkomna. Diremot anser Inera att det dr olampligt att centralisera detta beslut till
EU-niva eftersom det vore ett stort avsteg frdn den svenska principen om
konsensusdriven utveckling utifrdn behov pa hemmaplan. For att journalinformation
som skapas inom svensk hélso- och sjukvérd ska kunna tillgéngliggoras pd ett satt
som &r begripligt for en utlandsk virdgivare, och inte riskerar att missforstés eller
misstolkas, krdvs lokalt och regionalt arbete med terminologi och standardisering av
hur information representeras. Inera menar att en sddan strukturering av data
svérligen kan ske 1 senare led, till exempel i en nationell kontaktpunkt, utan att
kvaliteten péd informationen minskar eller att innebdrden forvanskas.

Modell for skalbarhet mellan olika anvandningsomraden saknas

Forslagets indelning av hélsodata i priméranviandning och sekundédranvéndning ar for
grov. Inom modern dataarkitektur och informatik talar man snarare om tillstand hos
data:

¢ Data in motion - standarder for utbyte av vardinformation, till exempel FHIR

e Data at rest - standarder for bestdndigande av vardinformation, till exempel
OpenEHR

® Data at work - standarder for dataanalys, till exempel OMOP

Varje tillstdnd har sina egna krav pa datakvalitet, framfor allt aktualitet, granularitet,
kompletthet och korrekthet. Dessa krav utgar fran 6verenskommelser mellan
samverkande parter. Olika dndamal har olika och ofta svirforenliga krav. Tvingande
lagstiftning riskerar dérfor att bli kostsam utan att leverera egentlig nytta. Inera
anser dérfor att europeisk interoperabilitet och olika typer av anvdndning av data bor
hanteras som gemensamt dverenskomna krav, snarare dn som tvingande lagstiftning.
Varje enskilt vardinformationsystem behdver uppfylla krav 1 form av nationella lagar
och forordningar samt specifika organisatoriska behov. Att lagstadga om hur
vardinformationssystem ska utformas riskerar att ge lagre prioritet till de lokala
behoven.

En organisatorisk pyramid i fyra nivéer kan illustrera olika behov i olika
organisatoriska sammanhang:

e [ntraorganisatorisk interoperabilitet, till exempel 6verlamning frdn dagpass till
kvillspass pa en avdelning. Karakteriseras av 1agt behov av internationalisering
men hog grad av precision. All information é&r tillgdnglig ndr man anvénder
samma system.

e [nterorganisatorisk interoperabilitet — till exempel remiss och svar mellan
urolog och patolog. Karakteriseras av mattligt behov av internationalisering
och hog grad av precision 1 utbytet. Viss information stannar i respektive
system och annan information utbyts som fritext.



e [nterregional interoperabilitet — till exempel nér en patient byter vardcentral
vid flytt. Karakteriseras av mattligt behov av internationalisering och mattlig
grad av precision i utbytet. Viss information utbyts delvis strukturerat, medan
mycket information utbyts som fritext, vilket fungerar bra eftersom parterna
pratar samma sprak.

e [nternationell interoperabilitet — till exempel ndr en patient soker vérd
utomlands. Karakteriseras av stort behov av internationalisering och méttlig
grad av precision i utbytet. Viss information utbyts strukturerat, medan mycket
information inte utbyts eftersom fritext inte dr anvéndbart nér parterna pratar
olika sprak.

Den 6vergripande tanken med denna uppstdllning ar att ringa in hur nyttan med

att anvénda nationella respektive internationella kodverk och standardiserade
informationsstrukturer uppstér ndr information anvénds utanfor den kontext dir den
ursprungligen skapats. Dessa nyttor kan uppsté nir en vardgivare tar del av
journalinformation frén en annan vardgivare i ett sammanhingande véardforlopp, eller
ndr patienten soker for ett nytt hialsoproblem eller byter vardgivare. Nyttor kan ocksa
uppsta vid kvalitetsrapportering eller forskning. Forslaget om ett europeiskt
hilsodataomrade beror dock bara vardinformationssystems forméga och vardgivares
skyldighet att tillgédngliggora patientinformation elektroniskt. Det som gor
informationen interoperabel i andra sammanhang &n dér den skapades ar att den
foljer 6verenskomna informationsstrukturer samt nationella och internationella
facksprék, bade 1 systemkonfiguration och i virddokumentation. Det &r ett stort
arbete och en forutsittning for en realisering, men hur det ska ske beskrivs inte alls i
forslaget, utan behdver organiseras 1 respektive medlemsland.

Konsekvenser av forordningsforslaget kan inte éverblickas

Som framhéllits kommer den foreslagna EHDS-forordningen att fa ingripande
konsekvenser for medlemsldndernas hélso- och sjukvardspolitik samt innebéra en
maktforskjutning mot EU. Hur ingripande eller proportionerliga konsekvenserna blir
ar emellertid inte enkelt att uttyda. Enligt utkastet till férordningen krévs ett trettiotal
genomforandeakter och delegerade akter. Innehallet och foljderna av dessa dr dnnu
okénda, varfor en fullodig konsekvensanalys for medlemsstaternas respektive hilso-
och sjukvardssystem och politik i nuldget inte kan goras. Inera forutsitter att
forslaget till aktuell forordning noga genomlyses och debatteras nationellt innan
Sverige stéller sig bakom en ny foérordning, inte minst mot den bakgrund att
nuvarande forslag delvis gar utéver EU:s mandat att lagstifta om.

Sarskilda fragor
Kapitel Il - Primar anvandning av e-hdlsodata, artikel 3—-13

Begreppet datainnehavare bor goras tydligare

Av artikel 2.2 framgér att med datainnehavare avses varje fysisk eller juridisk
person, som ir en enhet eller ett organ inom hélso- och sjukvardssektorn eller
omsorgssektorn, eller som bedriver forskning inom dessa sektorer, samt unionens
institutioner, organ och byrder som har en rittighet eller skyldighet, i enlighet med
denna forordning, tillimplig unionslagstiftning eller nationell lagstiftning som



genomfor unionsritten, eller, nar det giller andra uppgifter én personuppgifter,
genom kontroll av en produkts tekniska utformning och tillhdrande tjdnster, kapacitet
att gora vissa data tillgéngliga, vilket inbegriper att registrera, tillhandahélla,
begrénsa tillgéngen till eller utbyta dessa data.

Inera anser att det 1 definitionen inte ar helt tydligt vad for slags aktorer som avses.
Inera forfogar dver vissa samlingar av hélsodata i sina nationella tjanster, till
exempel ldkarintyg och vaccinationsuppgifter, men enbart i rollen som
personuppgiftsbitrdde at regioner och privata vardgivare. Inera har inte “rittighet
eller skyldighet...att géra vissa data tillgdngliga” som behandlas pa uppdrag av en
kund som &r personuppgiftsansvarig. Enligt Ineras beddmning ér saledes bolaget inte
en datainnehavare enligt forordningen. Inera foreslar att definitionen av
datainnehavare istillet kopplas till definitionen av personuppgiftsansvarig i
dataskyddsforordningen. Begreppet datainnehavare ligger savitt Inera kan bedoma
nira den rollen.

Enskilds direktatkomst samt aldersgranser for barn och vardnadshavares
atkomst kraver samordning

Den foreslagna EHDS-forordningen lagger stor vikt vid att invanaren ska ha tillgdng
till sina hilsodata, inom och mellan medlemslédnder, fritt och utan kostnad. Det ska
ske genom nationella portallosningar. Vidare ska medlemslidnderna sikerstélla att
invanaren kan utse ombud som kan fa tillgang till invanarens hilsodata och sorja for
dennes person. Sverige far anses uppfylla ménga av de priméra &ndamaélen vad géller
invanarens tillgang till sina hédlsodata. Enskilds direktdtkomst regleras i
patientdatalagen (PDL) och realiseras genom Ineras tjdnster i 1177.se, till exempel
tjdnsten Journalen och andra e-tjénster. 1177.se far anses som den naturliga
invanarportalen for dtkomst till hdlsodata for invanaren. Utredningen om
sammanhallen information inom vard- och omsorg (SOU 2021:39) har vidare
foreslagit forfattningsédndringar for att 1ta invanare i Sverige utse ombud inom bade
vard och omsorg.

Av den foreslagna EHDS-forordningen framgar vidare att medlemsstaterna bor
inrétta fullmaktstjanster som gor det mojligt for formyndare att agera till forman for
deras barn (artikel 3.5 b, skél 9). Enligt fordldrabalken ska vardnadshavare
bestdmma 1 frdgor som ror deras barn men samtidigt ta hiansyn till deras
sjdlvbestimmande i takt med stigande &lder och mognad. Det kan vidare rada
sekretess for barn och ungas uppgifter hos en myndighet i forhéllande till en
vardnadshavare, om vardnadshavares tillgang till uppgifterna skulle vara till men {or
barnet. Det finns séledes inga tydliga aldersgrénser for barn respektive
vardnadshavares tillgang till barnets hélsorelaterade uppgifter inom svensk
lagstiftning. Det har resulterat i faststillda dldersgranser i Ineras nationella tjanster
som i princip bygger pé en forsiktighetsprincip. I nuldget upphor vardnadshavares
atkomst till sina barns uppgifter nér barnet fyller 13 ar. Barn har tillgang till sina
uppgifter forst nér de fyller 16 ar. Det har fitt till konsekvens att varken barn eller
vardnadshavare har tillgang till barnets uppgifter inom hilso- och sjukvérden i
aldersspannet 13—16 ar. Inera har under vdren 2022 genomfort en aldersutredning
och barnkonsekvensutredning som kommer att resultera i rekommenderade justerade
aldersgranser till regionerna.

Utmaningen med att faststdlla generella aldersgrénser for elektronisk tillgdng for
barn och vardnadshavare till hdlsodata &r att ingen faststdlld aldersgréns finns i
lagstiftningen. I annan lagstiftning. Enligt artikel 3.5 b ska medlemsstaterna inrétta



en eller flera fullmaktstjdnster som gor det mojligt for en fysisk person att ge andra
fysiska personer, som han eller hon sjélv viljer, tillgéng till hans eller hennes
hilsodata for fullmaktsgivarens rakning. Inera vilkomnar mojligheten till fullmakt,
men anser att forslaget dr ofullstandigt och oklart géllande nér barn bor fa dtkomst
till egna hélsodata samt nér vardnadshavarens tillgang upphor.

Invanarens egna hélsodata bor inte tillforas patientjournalen

Av artikel 3.6 framgér att fysiska personer, det vill sdga patienten, ska fa fora in egna
hilsodata 1 sin patientjournal. Informationen ska markeras som egen tillford
information i journalsystemet.

Aven om tanken ir tilltalande anser Inera att den #r svér att realisera. Idag finns inte
ndgon sadan réttighet for patienten. Patienten kan pé sin hojd begéra en anteckning
eller en réttelse, men det dr upp till vardgivaren att avgora om réttelsen ska godtas.
Inera avrader till den forslagna fordndringen. Vardgivaren bestimmer vilken
information fran patienten som ska tillforas patientjournalen eftersom den
huvudsakligen &r ett arbetsverktyg for vardgivaren. Att tillfora information fran
patientens egna hdlsoappar i1 patientjournalen riskerar dessutom att skapa stora
volymer av kénsliga personuppgifter av bristfillig kvalitet. Inera anser att det bor
Overlatas pa marknadens aktorer att erbjuda lagringslosningar vid egenvard och
sjalvhjilp, och att kraft i stdllet ska ldggas pa interoperabilitet mellan olika l16sningar
inom till exempel hjartmonitorering och diabetesmonitorering dér vi idag ser ett stort
utbud av produkter och molntjdnster for egenmonitorering.

Bestammelser om patientéversikt brister

Enligt artikel 4 1 den foreslagna EHDS-forordningen ska hilso- och
sjukvérdspersonal, nér de behandlar data i elektroniskt format, ha tillgéng till e-
hilsodata for de fysiska personer som stér under deras behandling, oavsett
forsdkringsmedlemsstat och behandlande medlemsstat. Samtidigt ska fysiska
personer ha rétt att begransa hilso- och sjukvardspersonalens tillgang till alla, eller
delar av, hans eller hennes e-hélsodata. I arfikel 4.4 finns ytterligare bestimmelser
med inneborden att invanaren ska kunna spérra sina hélsodata, att sparrade uppgifter
inte ska vara synliga for vardgivare, att vardgivare trots det ska fa tillgang till
sparrade uppgifter om det dr nddvéndigt for vard och att medlemsldanderna fér
foreskriva ytterligare skyddsatgarder.

Enligt artikel 3.9 ska medlemsstaterna faststilla regler och sirskilda skyddsatgarder i
nationell rétt for att mojliggora for fysiska personer att begrénsa hilso- och
sjukvérdspersonalens tillgang till alla eller delar av hans eller hennes hilsodata. SKR
menar att detta dr ett exempel pa otydlig och icke realistisk reglering, som ocksé
overskrider EU:s mandat. Det dr t.ex. viktigt att vara tydlig kring grundldggande
delar s& som att uppmérksamhetsinformation inte far spérras, eller att virdnadshavare
inte far spérra barns uppgifter. Med den erfarenhet som finns av de svenska
bestimmelserna om sammanhéllen journalforing och spérr har det visat sig att
bestimmelserna ar komplexa och svéra att tillimpa. Om férordningen avser att skapa
storre mojlighet for invanaren att neka att vardpersonal ges tillgéng till
hilsouppgifter &n vad som dr fallet i nationell ritt idag kriavs en betydande
genomlysning och analys av vilka konsekvenser det kan {4 for hilso- och
sjukvérdens mgjligheter att ge en god, siker och jamlik vard.



Utmanande att styrka vardrelationen vid delning av journalinformation till
annat EU-land

Betréffande artikel 4.1 anser Inera vidare att det dr svart att realisera bestimmelsen
pa ett sétt som tryggar patientens integritet. Exempelvis kommer det att krdvas en
omfattande sikerhetsinfrastruktur avseende auktorisation for att sékerstilla att
patienten dr under behandling hos den vardgivare som efterfragar, och darfor har ratt
att ta del av, journalinformation frén patientens hemland. Utan sddana mekanismer
for en begriansad behdrighet 6ppnar den foreslagna EHDS-forordningen upp for att
all vardpersonal inom EU har méjlighet att komma &t alla patienters
journalinformation i en europeisk patientdversikt. I Sverige har man for Nationell
patientdversikt (NPO) 16st detta problem genom funktionen Tillgéinglig patient. Den
kontrollerar ett antal parametrar, bland annat att en aktiv vardrelation finns, innan
personal hos en viss vardgivare kan ta del av journalinformation fran en annan
vardgivare.

Aterférande av vardinformation vid vard utomlands

Vidare foreskrivs i artikel 4.1 att ndr hilso- och sjukvardspersonal behandlar data 1
elektroniskt format sa ska de sékerstélla att personliga e-hélsodata for de fysiska
personer som de behandlar uppdateras med information om de hélso- och
sjukvérdstjénster som tillhandahélls. Det dr emellertid oklart pa vilket sitt uppgifter
ska lamnas ut; genom direktatkomst eller annat elektroniskt utlimnande sdsom
filoverforing. Foretradesvis bor uppgifterna tillgdngliggoras genom direktétkomst
utan nagon ritt till nedladdning med hénsyn till principen om uppgiftsminimering
enligt artikel 5.1 i dataskyddsforordningen. Eventuella nationella krav pa
dokumentation av uppgifter som ligger till grund for ett medicinskt stillningstagande
kan sdkerstillas genom att yrkesutdvaren dokumenterar dessa manuellt 1 eget
vardinformationsystem i stéllet for att ladda ner dessa frén en annan vardgivare i
annat medlemsland.

Oavsett form for utlimnande sa far detta konsekvenser for den svenska hélso- och
sjukvérden da det innebéar ny komplex funktionalitet. Inera anser inte att detta star i
paritet med den nytta fordndringen kan antas ge eftersom det i praktiken dr ett mindre
antal patienter som berdrs.

Komplexitet relaterat till organisering av varden beaktas inte

I artikel 5 pekas prioriterade informationsomraden ut och i artikel 6 pekas
anvindandet av European electronic health record exchange format ut som det
format som ska anvéndas vid internationellt informationsutbyte.

Tjéansterna i MyHealth@EU anges 1 forslaget utgora en bas for den typ av
informationsdelning som dr foremal for den foreslagna forordningen om e-
hilsodataomradet. Tjdnsterna inom MyHealth@EU bestar av tva tjanster i
produktion. Dels Patient Summary (PS), som dr en patientoversikt. Dels
ePrescription/eDispensation (eP/eD ), som anvinds for e-recept och e-dispensering.
De 6vriga tjansterna inom MyHealth@EU éar avsedda for laboratorieprover,
radiologiprover samt epikriser, och har &nnu inte produktionssatts i nagra europeiska
lander. Inera anser att en orsak till detta &r att EU:s medlemslénder gjort olika
beddmningar av nyttan for dessa tjdnster. Resonemanget i den foreslagna
forordningen bygger pa att digital atkomst till personlig hdlsodata ska vara en
patientrattighet, men bland de befintliga tjansterna inom MyHealth@EU anser Inera
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att endast PS &r en 16sning for digital dtkomst till patientuppgifter. E-recept dr en
tjénst for forskrivare och apotek. Tjédnster for remisser handlar om att kopa tjdnster
och etablera nétverk mellan utforarorganisationer, och remisser éver landsgranser ar
endast ett specialfall av remittering. Inera anser att fragor om hur vardgivare i
praktiken ska anvénda dessa nya tjénster dr viktiga for att ta tillvara nyttan, och detta
ar ett stort arbete som inte berdrs 1 forslaget till forordning. Forslaget handlar om att
tillgdngliggdra information, men tillging till information I6ser inte vardens
utmaningar kopplade till digitalisering. Exempel pa utmaningar som inte berors i
forslaget till forordning, men som maste l0sas for att f4 ut nytta av 6kad
tillgidnglighet till data, &r hur information ska struktureras och arbete organiseras sé
att somldsa processovergangar och sammanhédngande vardforlopp kan ske over
organisations- och systemgrénser.

Skillnader mellan lander gallande hur patienter identifieras

I artikel 7 beskrivs att journalhandlingar som upprittas 1 utlandet ska registreras med
patientens hemlandsidentitet, vilket kommer att stdlla krav pa fordndringar i dagens
journalsystem och troligen komplicera nationella patientdversikter. Det kommer att
krévas integration med alla medlemslidnders personuppgiftssystem for verifiering av
identitet. Manga lander har utmaningar i form av flera parallella
personidentitetslosningar, exempelvis olika id-nummer for pass respektive
journalforing 1 hemlandet. Sverige kommer att drva dessa svérigheter. Inera vill
uppmirksamma regeringen péa denna svérighet.

KAPITEL lll - Elektroniska patientjournalsystem och halsoappar,
artikel 14-32

Komplexiteten av certifiering underskattas

Enligt artikel 23 ska krav stillas pé interoperabilitet hos alla elektroniska
patientjournalsystem (EHR) inom unionen, men det blir en utmaning eftersom det
inte dr helt enkelt att definiera vad ett elektroniskt patientjournalsystem ér.
Definitionen i den foreslagna forordningen dr ”system som processar en eller flera
prioriterade kategorier av elektronisk hilsodata”. Dessa system ska enligt Ineras
forstaelse for forslaget certifieras i teknisk interoperabilitet och ha teknisk forméga
att utvixla information enligt av kommissionen utpekade tekniska protokoll. Detta
kan jamforas med det redan existerande amerikanska certifieringsprogrammet "ONC
Health IT Certification Program”, dér certifiering enbart sker av specifika moduler
som tillhandahéller 6ppna APIL:er. En tydlig skillnad gors dér mellan formégan att
utbyta information och formagan att lagra information. Att kriva att alla system som
héller viss typ av journalinformation ska kunna tillgéngliggdra denna via APIL:er har
aldrig tidigare testats. Troligtvis skulle detta fa stora konsekvenser pd marknaden for
vardinformationssystem, som exempelvis hogre intradeskrav pa marknaden for nya
aktorer, langsammare 6vergang till nya standarder och 6kade kostnader for
egenutvecklade 16sningar. Dessutom finns 1 virden minga administrativa och
kompletterande system som innehaller kopierad eller duplicerad information. Detta
giller exempelvis operationsplaneringssystem, anestesiinformationssystem etc., som
innehéller information som inte skulle inte vara lamplig att tillgdngliggora da syftet
med de systemen inte dr journalforing.
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KAPITEL IV - Sekundar anvandning av e-hédlsodata, artikel 33—66

Oklart om socialtjanst omfattas av férordningen

Av artikel 33.1 framgar vilka kategorier av elektroniska data som datainnehavare ska
gora tillgingliga for sekundir anvindning, bland annat ”data som paverkar hélsan,
inklusive sociala, miljomaéssiga och beteendemaissiga bestimningsfaktorer for
hilsan”. I artikel 34 ndmns forvisso “omsorgssektorn”. I den engelska versionen
anvénds begreppet “care sector”. Det dr oklart vad “omsorgssektorn” innebdr. Inte
ndgonstans ndmns explicit att forordningen omfattar den verksamhet som vi i Sverige
bendmner socialtjénst (eng. social care; se GDPR i engelsk version, artikel. 9.2 h).

Inera onskar att det tydliggors om avsikten med forslaget ér att inkludera det vi 1
Sverige kallar socialtjénst (eng. social care; se GDPR i engelsk version, artikel. 9.2
h). Detta sdgs inte explicit ndgonstans i forslaget. I listan ver kategorier 1 artikel
33.1b dr det inte tydligt om socialtjdnsten ingér i “data som péaverkar hélsan,
inklusive sociala, miljomaéssiga och beteendemaissiga bestimningsfaktorer for
hélsan”. I artikel 34, dar omsorgssektorn” (eng. “’care sector”’) ndmns dr det oklart
vad som avses. | Sverige striavar vi efter att integrera och samordna insatser frdn bade
véardgivare och verksamheter inom socialtjdnsten betrdffande invanare som ér
foremal for insatser och atgirder fran dessa. Ett exempel dr lagen om sammanhallen
véard- och omsorgsdokumentation som trader i kraft den 1 januari 2023.

Stockholm 18 augusti 2022

Peter Arrhenius
Vd Inera
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