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Allmint om forslaget

Socialstyrelsen anser att det finns fordelar med forslaget om férordning pa
det europeiska hélsodataomradet, bland annat da forslaget bidrar till att
etablera system for séker hantering av elektroniska héilsodata 6ver
medlemsstaternas grénser och stirka fysiska personers rattigheter vad
giller tillgang till och kontroll 6ver sin elektroniska hélsodata. I linje med
forslaget anser Socialstyrelsen att det finns vésentliga fordelar med att
utnyttja den potential som hélsodata har for att gagna sévil
patientsdkerheten som samhallsnyttan.

For att hilsodata ska kunna anvindas, delas och ateranvindas
patientsdkert maste informationen vara strukturerad pa ett indamalsenligt
och gemensamt sitt. I Socialstyrelsens instruktion ingar dven att ta fram
och tillhandahalla enhetliga begrepp, termer och klassifikationer och att
utveckla samt tillhandahalla en &ndamalsenlig informationsstruktur for
vérd och omsorg. Arbetet genomfors som en del av regeringens och
Sveriges kommuner och regioners Vision e-hdlsa 2025. En av
utmaningarna som identifierats i arbetet med informationsstruktur,
begrepp, termer och klassifikationer dr avsaknaden av nationellt
gemensamma krav och incitament for implementering. Forslaget
adresserar den fragan pa ett sitt som skulle vara fordelaktigt for
Socialstyrelsens uppdrag inom omradet.

Forslaget innebédr omfattande fordndringar i forhdllande till dagens
reglering. Socialstyrelsens bedomning &r att forordningen troligtvis
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kommer innebira att anpassningar krdvs i ett flertal inhemska
forfattningar. Det géller bland annat patientdatalagen (2008:355),
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) och lagen om
hilsodataregister (1998:543) med tillhorande forordningar. Det kommer
troligtvis dven krévas ny dataskyddsreglering i forhédllande till den
myndighet som ska vara det organ som har ansvar for tillgéng till
hilsodata. Om forslaget antas kommer det sannolikt att finnas behov av
att 14ta en sdrskild utredare eller en kommitté utreda vilka anpassningar
som behover goras i svenska forfattningar.

I Socialstyrelsens uppdrag ingar redan nu att skapa register och
tillhandahélla dessa for sekundéra &ndamal. Om forslaget genomfors
kommer det att paverka myndighetens verksamhet pé ett omfattande vis
och pa flera olika sitt. Exempelvis kommer behovet av anvéndarstod och
radgivning att 6ka genom att myndigheten har flera produkter inom ramen
for bade primédr och sekundir dataanviandning.

Nedan lyfter Socialstyrelsen vissa omraden som myndigheten beddmer
vara centrala i den fortsatta beredningen av forslaget.

Sarskilt om vissa forslag

Artikel 2 Definitioner

2.2 e) Socialstyrelsen anser att det finns vissa otydligheter gillande
begreppsanvéndningen av primir anvandning och sekundir anvéndning i
forslaget som skulle kunna skapa forvirring. Termen primara dndamal
brukar avse myndigheters eller andras egen anviandning av
personuppgifter. Termen sekundira &ndamal brukar daremot avse
utlimnande for att tillgodose andras behov eller annan behandling av de
uppgifter som samlats in for det primédra &ndamalet. 1 forslaget anvands
sekundir anvindning dven for uppgifter som samlats in primért for det
dndamal som enligt forslaget ska bendmnas sekundira &ndamal.
Socialstyrelsen anser dérfor att dessa begrepp bor ses dver och
tydliggoras.

2.2 m) Det ar otydligt vad som avses med hélso- och sjukvardssystemet”
och det skulle dérfor vara 6nskvért med ett fortydligande av detta.

2.2 o) Definitionen som sadan &r nagot ospecifikt formulerad och ett
fortydligande skulle behovas for att undvika grinsdragningsproblematik.

2.2 y) Definitionen som siddan dr omfattande och det ar otydligt vad som
avses med “vissa data”.
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Artikel 3 Fysiska personers rittigheter i samband med primdr
anvindning av deras personliga e-hilsodata

3.1) Forslaget paminner om det svenska systemet for utlimnande av
journaluppgifter till patienten genom direktatkomst. Enligt svensk rétt
maste dock en sekretessprovning goras innan uppgifterna lamnas ut till
patienten. Utan en sddan provning kan inga uppgifter i nuldget 1dmnas till
patienten genom direktatkomst.

3.2) Det finns 1 dagslédget inte ndgot krav pa att patientjournaler ska foras
digitalt.

3.3) Enligt forslaget ska en fysisk persons tillgang till personliga
hilsodata kunna fordrojas under en begransad tidsperiod, med hianvisning
till patientsdkerhet och etik, till dess att hélso- och sjukvérdspersonal pa
ett korrekt sitt kan vidarebefordra informationen och forklara denna for
den fysiska personen, om informationen kan ha en betydande inverkan pé
hans eller hennes hélsa. En skillnad gentemot svensk rétt &r att sekretess i
forhallande till patienten sjdlv kan gilla utan begrénsning i tid.

Socialstyrelsen vill ocksd framhaélla att det kan vara nddvandigt att
fortydliga om patientsdkerhet och etik dr de enda skélen som far motivera
fordrjning av tillgang till personliga hilsodata. Det kan dven finnas
andra skal till fordrojning, sa som patientens psykiska hélsotillstand.

3.5 b) Enligt géllande rétt far vardgivare inte ge ombud till en enskild
direktatkomst till vardgivarens uppgifter om den enskilde (HFD 2017 ref.
67).

3.6) Det finns enligt den svenska regleringen ingen ritt for patienten eller
dennes ombud att sjilv fora in uppgifter i patientjournalen.

3.8) I forslagets nuvarande utformning synes i forsta hand “dess e-
hilsodata™ 1 artikel 3.8 forsta stycket, avse fysiska personers e-hélsodata.
Det bor fortydligas om sa ér fallet.

Artikel 4 Hiilso- och sjukvirdspersonalens tillgdng till personliga e-
hiilsodata

4.1 a) Det finns likheter mellan det system som foreslas for utbyte av
elektroniska patientjournaler och systemet for ssmmanhallen
journalforing som regleras genom bestdmmelserna 1 6 kap.
patientdatalagen (2008:355). Sammanhallen journalforing tar sikte pa
vardgivare 1 Sverige. Sammanhallen journalforing nyttjas dock idag
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fraimst genom Ineras plattform, Nationell patientdversikt (NPO). Vid en
genomgripande forandring som syftar till att dela journalinformation med
vardgivare 6ver medlemsstaternas granser kan mojligheten att infora en
statlig, nationell 16sning behdva utredas.

Artikel 5 Prioriterade kategorier av personliga e-hiilsodata for primdir
anvindning

5.2 ¢) Det kan vara nddvindigt med ett fortydligande av vad forslaget
innebdr for medlemsstaterna nér det ska realiseras pa nationell nivd. Inom
Socialstyrelsens arbete med nationell informationsstruktur (NI) gors
internationella standarder till delar av det nationella ramverk for
strukturerad dokumentation inom vard och omsorg som NI utgér. En
erfarenhet fran det arbetet &r vikten av en entydig nationell tolkning av
internationella standarder, s som forslaget kan liknas vid.

Artikel 6 Europeiskt format for utbyte av elektroniska patientjournaler

6.1) Socialstyrelsen stéller sig positiv till att en teknisk utbytesstandard
utarbetas, och vill ocksa podngtera vikten av att fortsétta arbetet med att
ha nationell samsyn om informationsstruktur och begrepp, s.k. semantiska
standarder. Detta gors idag bland annat inom Vision e-hélsa 2025 pa
nationell niva. Har ar Socialstyrelsens instruktionsenliga uppdrag att ta
fram och tillhandahélla enhetliga begrepp, termer och klassifikationer och
att utveckla och tillhandahalla en &ndamélsenlig informationsstruktur for
vérd och omsorg fortsatt centralt.

6.1 b) Det kan eventuellt vara nddvindigt att Socialstyrelsen far i uppdrag
att se over hur det europeiska formatet for utbyte av elektroniska
patientjournaler ska inféras pa nationell niva.

Artikel 8 Telemedicin i samband med griinsoverskridande hdlso- och
sjukvdrd

Socialstyrelsen stéller sig 1 grunden positiv till forslaget att reglera
telemedicin i samband med hilso- och sjukvard 6ver medlemsstaternas
granser. Till f6ljd av forslaget dr det dock nddvéndigt att ndrmare utreda
bland annat hur tillsyn ska sékerstéllas av virdgivare som utfor
gransoverskridande hélso- och sjukvard. En fraga &r om Inspektionen for
vérd och omsorg, som ér tillsynsmyndighet for hilso- och sjukvarden i
Sverige, ska utdva tillsyn over hélso- och sjukvard och dess personal 1
andra medlemsstater. Om det istéllet &r en myndighet i den behandlande
medlemsstaten som ska ansvara for tillsyn vécks 1 sin tur fragor om hur
patienten ska komma i kontakt med tillsynsmyndigheten, till exempel vid
anmélan av vardskada. Ett sadant system stiller krav pa tillgdnglighet och
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tolkhjdlp. En annan fraga &r hur hélso- och sjukvardspersonalens
behorighet ska kontrolleras 6ver medlemsstaternas granser. Ytterligare ett
omrade som behdver utredas dr hur forslaget forhaller sig till de krav som
géller for att bedriva hélso- och sjukvérdsverksamhet i Sverige, s& som
registrering 1 vardgivarregistret (se 2 kap. 1 § patientsékerhetslagen
[2010:659]). Det finns till exempel ocksé sérskilda krav pa skydd mot
obehorig atkomst och identitetskontroll nir personuppgifter behandlas i
Oppna nét, s som Internet (se 3 kap. 15 § Socialstyrelsens foreskrifter och
allménna rad [HSLF-FS 2106:40] om journalforing och behandling av

personuppgifter i hidlso- och sjukvérden).

Socialstyrelsen vill &ven framhaélla att forslaget kan forsvéra Sveriges
styrning av till exempel forskrivningen av antibiotika, som &r restriktiv i
jamforelse med andra medlemsstater. Omvint kan forslaget ha positiva
effekter pa sa sitt att svensk forskrivningspraxis tilldmpas pa patienter
frdn andra medlemsstater som soker hilso- och sjukvérd 1 Sverige.

Artikel 12 MinHilsa@EU

12.4) Socialstyrelsen stéller sig undrande till 1 vilken utstrackning dessa
specifikationer kommer ersdtta exempelvis tjanstekontrakt, dvs. Ineras
tekniska specifikationer som beskriver hur utbytet av information ska ga
till for en specifik funktion eller verksamhetsprocess inom ramen for den
svenska nationella tjdnsteplattformen och som anvénds bland annat for
den Nationella patientversikten och Journalen, som ger patienter tillgdng
till sin egen hélsoinformation.

Artikel 13 Kompletterande griinsoverskridande e-hdlsotjiinster och e-
hiilsoinfrastruktur

13.2) Forslaget kan vara gynnsamt for Sverige da det innebér en
minskning av fragmenteringen av vardinformationsystem samt da det
mdjliggér innovation. Om det finns tydliga krav att forhélla sig till skapas
1 forlangningen interoperabilitet mellan tekniska system som inréttas for
utbyte av e-hélsodata.

Artikel 23 Gemensamma specifikationer
23.2) Socialstyrelsen anser att det skulle vara gynnsamt att utga frén
gemensamma specifikationer. Myndigheten arbetar 1 dagslédget med

gemensamma specifikationer pd nationell niva genom NI

Artikel 33 Minimikategorier av elektroniska data for sekundiir
anvindning
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33.1) Kategorierna 1 forlaget omfattar bade typer av uppgifter och
insamlingsmetoder vilket gor regleringen otydlig och ger upphov till
tolkningssvarigheter. Regleringen bor fokusera pa datatypen, inte
insamlingsmetoden.

Eftersom termen ska anvéinds bor det tydligt framga vilka skyldigheter
som datainnehavaren har att ssmmanstélla dataméngderna och rapportera
in dem. S& som fOrslaget dr skrivet dr det otydligt vilka skyldigheter for
att mojliggora datautlimnande som aligger datainnehavaren och vilka
konsekvenser som foljer for datainnehavare som inte foljer denna artikel.
Socialstyrelsen ser & ena sidan en risk for att dataméngder som idag inte
finns insamlade inte heller kommer samlas in pa grund av att troskeln for
att ta fram nya register (exempelvis nya kvalitetsregister) blir for hog men
a andra sidan kan mojligheten att uppgifterna kan anvéndas for vidare
dndamal dven vara ett incitament till insamlande. Fragan bor bli foremal
for ytterligare avvégande.

Pa grund av att det dr en mycket omfattande lista av kategorier och att
vissa delar kommer ta mer tid och arbete i ansprék dn andra bor en
prioritering och uppdelning i olika implementeringsperioder dvervégas.

33.1 a) Socialstyrelsen bedomer att denna dataméngd kommer kréva ett
omfattande arbete och dirfor kan det vara nddvéndigt att datumet for
ikrafttradande l4ggs ldngt fram i tiden. Myndigheten efterfrdgar mer
tydlighet angdende termen patientjournaler i detta sammanhang

33.1 b) Kategorin ar allmént hallen vilket kan leda till
tolkningssvérigheter. Det dr exempelvis svért att gora gransdragningar
kring vilka uppgifter som paverkar hélsan och vad som ar
beteendeméssiga bestdmningsfaktorer. Mojligtvis skulle 33.1 b dven
kunna konsolideras med 33.1 n.

33.1 d) Denna datamingd adr omfattande och kan innebéra betydande
administration for vdrden. Socialstyrelsen ser dock ett stort virde av
denna typ av data, sd som vardgivarregister, vintetider m.m., men ser ett
behov av en tydligare avgrinsning av vilken typ av data som avses och
vilka aktorer som omfattas.

33.1 f) Socialstyrelsen ser svarigheter att i praktiken krdva in data da det
troligtvis kommer vara svért att utréna vem som dr datainnehavare for
olika data 1 kategorin. Myndigheten anser dven att det &r oklart hur
forslaget forhaller sig till 33.1 k.

33.1 h) De hélsodataregister och fors hos Socialstyrelsen kan med stor
sannolikhet anses utgora sddana register som ska kunna anvindas for
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sekundiranvandning. Detsamma géller mojligtvis dven de
socialtjanstdataregister som Socialstyrelsen ansvarar for.

Uppgifterna i Socialstyrelsens hilsodataregister omfattas av ett mycket
starkt skydd savil i tekniskt avseende, som nir det géller tillimpliga
sekretessbestimmelser. Grunden for registren bygger pé en
intresseavvigning mellan a ena sidan att skapa samhillsnyttig kunskap
genom bland annat forskning och & andra sidan det intrang i den
personliga integriteten som personuppgiftsbehandlingen innebér. Ett
bibehéllet starkt sekretesskydd, en fortsatt hog informationssékerhet samt
en 6ppen och tydlig redovisning om hur uppgifterna anvdnds och skyddas
ar en viktig forutsittning for ett fortsatt fortroende for Socialstyrelsens
hantering av uppgifterna i dessa register. Det forslag som lagts fram
skulle medfora att uppgifter ur socialtjanst och hélsodataregistren ska
lamnas ut till de 1 medlemslédnderna utsedda organ som har tillgang till
uppgifterna for andra dndamaél dn de som registren idag har som
lagstadgade priméra och sekundéra andamal. Det finns dérfor en viss risk
att det hoga fortroende som uppréttats Over manga ar skulle undermineras
genom att uppgifterna skulle lamnas ut for att behandlas for nya och
mycket vidare andamal.

33.1 1) Sa som forslaget &r formulerat bor bade nationella kvalitetsregister
och dven andra regionala register omfattas och forslaget kommer dérfor
att ha stor paverkan pd systemet for nationella kvalitetsregister.

33.1 k) Socialstyrelsen anser att det dr oklart hur forslaget forhéller sig till
33.1 1.

33.1 1) Myndigheten anser att begreppen ér for vaga och att det ar oklart
vad som avses med frdgeformulér och undersékningar och efterfrdgar en
tydligare avgriansning. Det dr dven oklart hur punkten forhéller sig till
andra punkter, exempelvis 33.1 j.

33.1 m) Det ar oklart vad som menas med sdrskilda databaser och dess
forhéllande till biobankerna. Sdrskilda databaser bor ersittas med ett
tydligare begrepp. I forslagets nuvarande utformning synes i forsta hand
databaser sa som tvillingregistret, life gene m.fl. asyftas. Om det dr dessa
databaser som ska omfattas av begreppet bor noteras att det ar mojligt att
dessa @nda redan técks in av ndgon av de andra artiklarna som dr mycket
brett utformade.

33.1 n) Se kommentar vid 33.1 b.

33.5) Enligt forslaget ter det sig som dven uppgifter som vid insamling for
primira &ndamal kraver samtycke i1 nationell ritt ska kunna
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vidareanvandas for de 1 forslaget angivna sekundéra dandamalen.
Socialstyrelsen stéller sig frdgande till om vidareanvindning for s& manga
andra dndamal kan anses vara forenligt med finalitetsprincipen 1 EU:s
dataskyddsforordning. Det finns dessutom risk for att villigheten att
lamna samtycke minskar.

Artikel 34 Andamal for vilka e-hilsodata kan behandlas for sekundiir
anvindning

34.1 a) Allménintresset inom folkhilsa &r mycket omfattande och det
torde behdvas en begriansning eller ett fortydligande av artikeln for att
denna inte ska kunna missbrukas.

Artikel 35 Forbjuden sekundir anviindning av e-hiilsodata

35 a) Aven statistik baserad pa stora méngder data kan utgéra grunden for
beslut som kan ha en negativ paverkan pé stora grupper av ménniskor.
Det &r oklart om dven saddana beslut ska vara forbjudna eller om det bor
fortydligas att det ska vara forbjudet att fatta beslut 1 sérskilda drenden pa
grundval av enskildas hilsodata.

35 d) Enligt artikel 2 &r e-hdlsodata personliga eller icke-personliga
elektroniska hilsodata. Sa som artikeln dr formulerad kan den mdjligtvis
ge upphov till oonskade effekter, s& som att det kan bli olagligt att ha som
dndamal att publicera statistik pa e-hélsodata.

35 e) Begreppen 1 artikeln dr omfattande och kan ge upphov till svéra
gransdragningar vid tolkning. Vad ir en skada, vad dr ”samhdllet i stort”
och sé vidare.

Artikel 36 Organ med ansvar for tillgang till hiilsodata

36.2) Forslaget kommer att innebéra stora kostnader och det kan behova
utredas vem som ansvarar for vilka delar i1 den tekniska infrastrukturen.

Artikel 37 Uppgifter for de organ som ansvarar for tillgang till
hilsodata

37.1d, e och g) Socialstyrelsen stiller sig frigande till om avsikten &r att
alla datatyper ska fa samkoras med varandra eller om det bor finnas vissa
begrinsningar. I nationell ritt dr registerhéllarna idag inte tillatna att gora
samkorningar for vissa &ndamadl. I forlangningen kan det medfora att vissa
samkorningar kommer vara forbjudna for ett &ndamal hos datahallaren
men tillaten hos de organ som ansvarar for tillgdng till hilsodata.
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Det ar dven otydligt vad skillnaden ar mellan punkterna d, e och g.
Insamling och behandling, kombination och sammanstillning bor
dessutom vara organets uppgift oavsett om det handlar om d, e eller g.
Mgjligtvis kan punkterna d och g kombineras.

37.1 p) Mgjligtvis bor punkten modifieras till att gélla “efter begédran”. Ett
forsta steg bor mojligen vara att lamna en beskrivning av vad som gjorts
och inte sjdlva datasetet.

37.1 s) Det ér otydligt vad som menas och hur denna punkt forhaller sig
till de andra punkterna 1 artikeln.

Artikel 38 Skyldigheter for organ med ansvar for tillgdng till hélsodata
gentemot fysiska personer

38.1 e) Informationsinsatsen kraver omfattande arbete eftersom resultaten
kan komma flera ar efterat.

38.3) Sddan verksamhet som beskrivs tangerar atgirder som anges 1 2
kap. 1 § forsta stycket 1 hélso- och sjukvérdslagen (2017:30) vilket kan
innebdra att organet blir en vardgivare.

38.4) Skyldigheten ser ut att aligga medlemsstaten och inte ett organ med
ansvar for tillgdng till hélsodata.

Artikel 39 Rapportering frdn organ med ansvar for tillgdang till
hiilsodata

39.1) Denna skyldighet bor mdjligtvis dven vara upptagen bland de
uppgifter som rdknas upp i artikel 37, i likhet med 37.1 1.

39.1j) Det bor klargoras utifran vilka parametrar ndjdheten ska mitas for
att tydliggora vilka omraden som é&r intressanta for de
rapporteringsskyldiga aktorerna samt for att skapa en enhetlig matning.

Artikel 41 Datainnehavarnas skyldigheter

41.4) Det behover dven tydliggoras hur tidsfristen paverkas i1 forhallande
till prioriteringar av vissa aktorer, exempelvis myndigheter. Tiden for ett
utldmnade &r enligt Socialstyrelsens erfarenhet dven beroende av
bestillningen kvalité, darfor borde tidsfristen dven vara kopplad till de
krav som ska stéllas péd bestédllningen enligt artikel 45.2.
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Artikel 44 Dataminimering och begriinsning av dndamdlet

44.3) Mycket hoga krav stélls pa kunskap om anonymisering,
pseudonymisering och sekretessbeddmning. Det kommer att rora sig om
stora mangder och vitt skilda typer av uppgifter som ska hanteras inom
stdllda tidsramar. Socialstyrelsen stéller sig fridgande till om det i
praktiken dr gorbart att ha ett organ med sa bred kompetens att den kan
gora den efterfrigade beddmningen i varje enskilt fall.

Artikel 46 Datatillstand

46.3) Myndigheten stéller sig tveksam till [dmpligheten i att forfragan
beviljas om inget beslut fattas eftersom det kan {4 langtgdende negativa
effekter.

Artikel 47 Begdran om data

For okad tydlighet bor begreppet begdran om data éndras till begdran om
statistik eller liknande. I nuldget finns det risk for att begreppet ar for likt
det som anvénds for datatillging i artikel 45.

Artikel 49 Tillgang till e-hiilsodata fran en enda datainnehavare

Savitt framgar dr det inte ténkt att forordningen ska begrinsa idag tilldtna
utldimnanden av hilsodata (varken sddan som &r enkom fran register eller
saddan som &r samkord fran olika kéllor) for till exempel forskning och
statistik direkt fran befintliga dataregister s som Socialstyrelsens
hilsodataregister. Forordningen &r dock otydlig pa den hir punkten och
det bor darfor tydliggoras att mojligheten att himta ut data med stéd av
forordningen ska ses som en mojlighet eller komplement till redan
befintliga lagstadgade végar for datainsamling (det géller dven skél 53
och 54).

49.1 och 2) Ritten att begira e-hdlsodata fran enskilda datainnehavare
stéller krav pa att enskilda datainnehavare har den kunskap som krévs for
att sikert kunna gora beddmning av de dndamal som &r godkénda enligt
artikel 34. Det dr oklart om tillgéngliggérandet kan ske 1 egen sidker miljo
eller om det ska vara i en séker miljé som finns hos ett organ med ansvar
for tillgdng till hdlsodata. Om tanken dr att tillgéngliggorandet ska ske 1
sdkra miljoer hos datainnehavare behover det dven tydliggoras vilken
skyldighet enskilda datainnehavare har for att tillhandahélla sidana. Om
e-hdlsodatan ska kunna ldmnas ut till en egen séker miljé hos
datainnehavaren stéller det krav pa att denne ska ha tillrackliga kunskaper
for att kunna anonymisera eller pseudonymisera dataset. Ett sadant krav
kan innebéra att enskilda datainnehavare behdver rekrytera
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specialkompetens. Det hir riskerar dven innebdra att parallella system
tillskapas vilket i sin tur innebédr en 6kad administration for datahallaren.

Beslut i detta drende har fattats av generaldirektdren Olivia Wigzell. I den
slutliga handldggningen har avdelningschefen Mona Heurgren och

tillférordnade avdelningscheferna Beatrice Hopstadius samt Emil
Bergschold deltagit. Juristen Camilla Strandberg har varit foredragande.

SOCIALSTYRELSEN

Olivia Wigzell

Camilla Strandberg
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