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Patientoversikter inom EES och Sverige
(SOU 2023:13)

E-hdalsomyndighetens stallningstagande

E-halsomyndigheten ar positiv till huvuddragen i utredningens forslag och
har féljande kommentarer.

E-halsomyndighetens kommentarer

1 Sammanfattning

E-halsomyndigheten valkomnar utredningens forslag och ser
slutbetankandet som ett stort och viktigt steg mot férverkligandet av utbyte
av patientoversikter, saval inom EES som inom Sverige. Myndigheten delar
dock utredningens uppfattning att vidare utredning kravs for att flera av
forslagen ska kunna genomféras.

Utredningen har haft i uppdrag att féresla I6sningar for bade svenska och
utldndska patientoversikter. Férutsattningarna for genomférandet av
I6sningarna ser olika ut. E-halsomyndigheten delar utredningens uppfattning
att det ar [ampligt att tillgangliggdrande av utlandska patientéversikter — med
Sverige som land B — genomfdrs som ett forsta steg. Myndigheten
konstaterar dock att det ar angelaget att atgarder skyndsamt vidtas for att
skapa forutsattningar ocksa for ett tillgangliggérande av svenska
patientdversikter inom EES — med Sverige som land A. Merparten av
landerna inom EES har redan driftsatt eller har planer for att driftsatta
sadana tjanster. Patientdversikt avses ocksa bli en av de férsta obligatoriska
informationsmangderna inom det europeiska halsodatautrymmet, EHDS,
enligt kommissionens forslag.

1.1 Utlandska patientoversikter

E-halsomyndigheten har sokt och beviljats medel fran EU inom programmet
EU for halsa for att implementera Patientdversikt 6ver landsgranser som land
B. Det innebar att myndigheten behdéver utveckla och driftsatta en tjanst for
att patientdversikter fran andra anslutna EES-lander ska kunna
tillgangliggoras for svenska vardgivare under september 2026. For att ett
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tillgangliggérande ska vara mdjligt behdver aven legala forutsattningar finnas
nar tjansten driftsatts.

Utredningen har foreslagit att den nya férordningen om
personuppgiftsbehandling vid E-halsomyndigheten i samband med hantering
av patientdversikter, och vissa forfattningsandringar i myndighetens
instruktion, ska trada i kraft den 1 november 2025. E-halsomyndighetens
beddmning ar att &ven vissa av de féreslagna andringarna i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400) skulle behdva trada i kraft vid denna tidpunkt.

Om utbytet i ett forsta steg bara ska omfatta utlandska patientoversikter bor
dock regleringen i den foreslagna férordningen och i myndighetens
instruktion begransas till att inledningsvis endast avse denna form av utbyte.
Ovriga delar av férslagen far inféras i ett senare skede, nar det kan bli
aktuellt med sadant informationsutbyte.

Om det ska vara obligatoriskt for svenska vardgivare att ha forutsattningar
for att ta del av utlandska patientéversikter behéver det samtidigt aven
inféras en sadan skyldighet for vardgivarna. Pa vilket satt det ska goras och
var en sadan skyldighet ska regleras behdéver i sa fall ses dver.

1.2 Svenska patientoversikter

1.2.1 Forvarv av infrastruktur

E-halsomyndigheten avser att aterkomma till fragan om vidare undersokning
av mojligheterna att forvarva viss infrastruktur fran Inera AB i slutrapporten
av sitt uppdrag att ta fram ett forslag till fardplan for genomférandet av en
nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvarden (S2023/02108).

1.2.2 Framtida forfattningsreglering for svenska patientoversikter

Det gar i dagslaget inte att forutse hur en framtida 16sning for svenska
patientdversikter skulle kunna utformas och om den kommer att bygga pa
den infrastruktur som finns hos Inera AB eller inte, och i sa fall i vilken
omfattning. De forfattningsandringar som behdévs blir avhangiga av vilken
eller vilka l16sningar som ska anvandas. Av denna anledning ar det i nulaget
inte mojligt fér E-halsomyndigheten att bedéma om de férfattningsandringar
som utredningen har foreslagit for patientoversikter fran svenska vardgivare
faktiskt tillgodoser behoven.

Det finns i dag olika former av patientdversikter i Sverige, saval pa nationell
som regional och lokal niva. Det behover darfor klargoras vilka av dessa
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patientéversikter som ska férmedlas via E-halsomyndigheten. Myndighetens
uppfattning ar att forslaget enbart bér beréra vissa patientdversikter som ska
tillgangliggoras péa nationell niva, p4 samma séatt som Inera AB:s tjanst NPO.
Vissa andra nationella patientoversikter, sasom Individuell patientdversikt
(IPO) vid Cancercentrum, eller regionala och lokala patientdversikter bor
enligt myndighetens beddmning inte omfattas. Det bor darfor tydliggoras i
den framtida regleringen.

Utredningen har foreslagit andringar bland annat i patientdatalagen och i
lagen om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation. Det ar énskvart
att en framtida reglering av patientdversikter blir bade tydlig och enkel att
tilldampa for alla inblandade parter. Det skulle kunna dvervagas om en
reglering av utbyte av vissa informationsmangder i en patientdversikt kan
gbras sammanhangande for alla inblandade aktorer, t.ex. i en ny forfattning
om patientéversikter pa nationell och internationell niva. Ett annat alternativ
skulle kunna vara att reglera detta som en del av en sammanhallen
lagstiftning for E-halsomyndighetens personuppgiftsbehandling.

1.2.3 Semantiska forutsattningar

Utredningen har inte lamnat nagra forslag avseende semantiska
forutsattningar utan hanvisar till en annan pagaende statlig utredning (Dir.
2022:98. Halsodata som nationellt intresse — en lagstiftning for
interoperabilitet). E-halsomyndigheten vill betona att det ar angelaget att de
nationella semantiska forutsattningarna for patientéversikter utvecklas och i
det har sammanhanget framforallt for att kunna uppfylla de europeiska
kraven som ska mgjliggbra bland annat 6versattning.

2 Kapitel 1 Forfattningsforslag

2.1 Avsnitt 1.1 Forslag till forordning (0000:00) om
personuppgiftsbehandling vid E-hdlsomyndigheten i
samband med hantering av patientoversikter

Allmant

Utredningen foreslar att det i ett forsta skede ska bli mdjligt att hantera
utlandska patientéversikter enligt ovan (se avsnitt 1.1). Forslaget till
férordning bor enligt myndigheten justeras pa sa satt att regleringen initialt
endast avser situationen nar Sverige ar Land B. De foreslagna
bestdmmelserna som avser svenska patientoversikter, dvs. nar Sverige ar
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Land A eller nar utbytet ar nationellt, bor darfor strykas i detta skede. Sadana
bestammelser far sedan laggas till genom férfattningsandringar nar det blir
aktuellt att tillampa dem.

1§

Eftersom det i Sverige finns nationella, regionala och lokala patientdversikter,
behdver det av bestammelsen tydligt framga vilken typ av patientoversikt
inom Sverige som avses.

2§

Det behdver ses éver hur begreppet forhaller sig till den frivilliga
formedlingen till och frAn omsorgsgivare enligt den foreslagna bestdmmelsen
i 2 kap. 1 § tredje stycket lagen (2022:913) om sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation (SVOD). Omsorgsmottagare definieras inte som
patienter i den lagen och uppgifter om omsorgsmottagare ryms inte inom den
foreslagna definitionen av patientdversikter.

6§

Den féreslagna bestammelsen innebar att E-halsomyndigheten blir
personuppgiftsansvarig nar myndigheten hanterar patientéversikter inom
EES. Nar det galler hanteringen av patientdversikter mellan svenska
vardgivare eller omsorgsgivare ar det i stéllet enligt SVOD vardgivarna eller
omsorgsgivarna som ar personuppgiftsansvariga. Det skulle innebara att
E-halsomyndigheten blir personuppgiftsbitrade nar myndigheten hanterar
patientdversikter nationellt mellan svenska vardgivare och omsorgsgivare.

En sadan uppdelning av personuppgiftsansvaret riskerar att bli ologiskt och
otydligt, saval for myndigheten som for vardgivare, omsorgsgivare och
patienter. Enligt myndighetens beddémning vore det sannolikt tydligare for alla
aktorer ifall personuppgiftsansvaret reglerades pa ett enhetligt satt oavsett
om patientdversikter hanteras nationellt eller internationellt. Det boér darfor
utredas vidare om det ar maojligt och onskvart med en samstammig reglering
av personuppgiftsansvaret nar E-halsomyndigheten hanterar
patientdversikter av bada slagen, eller om det finns faktiska skal for att
reglera fragan pa tva skilda satt. Sadana skal kan t.ex. vara att de tekniska
I6sningarna har olika utformning for patientéversikter inom Sverige
respektive patientdversikter inom EES.

7§
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Om E-hdlsomyndigheten ska kunna férmedla patientoversikter till och fran
omsorgsgivare pa frivillig basis behéver andamalet omfatta aven sadan
sammanstallning och férmedling.

Om E-halsomyndigheten ska kunna lamna uppagifter till Inspektionen for vard
och omsorg (IVO), t.ex. fran genomférda atkomstkontroller, kan det behdvas
ett sarskilt andamal fér denna personuppgiftsbehandling.

11§

Om omsorgsmottagares uppgifter ska sammanstallas och férmedlas i nagot
som motsvarar patientoversikter bor bestammelsen galla aven
omsorgsmottagare. Omsorgsmottagare definieras inte som patienter i
SVOD.

| andra stycket regleras sa kallad nédatkomst. De gransoverskridande
tjansterna inom EES for patientdversikt omfattar foér narvarande inte
nddatkomst och bestdmmelsen bor darfor strykas.

Enligt utredningens forslag till &ndring i 7 kap. 5 § tredje stycket
patientdatalagen (2008:355) ska sparrar enligt SVOD galla aven vid
tillgangliggdérande for vard inom EES. Det bér anges aven i den nya
forordningen. Det bor ocksa klargoras hur barn och personer med nedsatt
beslutsférmaga ska hanteras i sammanhanget och hur det forhaller sig till
motsvarande reglering i SVOD.

12 §

Om omsorgsgivare ska omfattas bor en reglering for att maéjliggéra
uppgiftslamnande till sddana aktorer utredas, utdver ett nytt andamal (se 7 §
ovan).

Om E-halsomyndigheten ska kunna lamna uppagifter till Inspektionen for vard
och omsorg (IVO), t.ex. fran genomférda atkomstkontroller, kan det behévas
en sarskild uppgiftsskyldighet, utdver ett nytt &ndamal (se 7 § ovan).

2.2 Avsnitt 1.2 Forslag till lag om andring i lag (2022:913)
om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation

Allmént

SVOD bygger idag pa frivillighet for vardgivare och omsorgsgivare.
Utredningen foreslar att tillgangliggérandet av nationella patientéversikter
ska bli obligatoriskt mellan svenska vardgivare, med vissa undantag. Om de
skyldigheter som avser utbytet av nationella patientéversikter mellan
svenska vardgivare ska regleras i SVOD, andrar lagen delvis karaktar och
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blir obligatorisk i detta avseende. Det innebar i sa fall att vissa foljdandringar
i lagen behovs, t.ex. nar det galler bestdmmelsen i 1 kap. 3 § om lagens
tillampningsomrade. Det behdver ocksa klargéras om majligheten att
motséatta sig att uppgifter gors tillgangliga enligt 2 kap. 3 § forsta stycket aven
ska galla tillgangliggérandet for E-halsomyndigheten och om
informationsbestammelsen i 2 § forsta stycket 2 i sa fall behdver justeras.
Vidare bor analyseras om ett undantag fran bestammelsen i 3 kap. 7 §
behdvs och om en upplysningsbestdmmelse om att patientéversikter inom
EES regleras i patientdatalagen bor inféras. Det kan ocksa dvervagas en
andring i fraga om personuppgiftsansvaret i 4 kap. 1 § (se avsnitt 2.1.1
ovan).

2kap.1§

Utredningen har foreslagit en bestdmmelse om ett obligatoriskt
tillgangliggdérande av uppagifter till och fran E-halsomyndigheten i ett andra
stycke. Beroende pa hur en framtida 16sning kommer att utformas kan det
behdvas en dversyn av vem det ar uppgifterna ska tillgangliggéras for;
E-halsomyndigheten eller vardgivarna (respektive omsorgsgivarna)
sinsemellan, via E-halsomyndighetens tjanst.

Det ar enligt E-halsomyndighetens uppfattning Iampligt att inféra en egen
paragraf som reglerar utbytet via E-halsomyndigheten. Detta for att
tydliggora skillnaden mellan sadant tillgangliggérande av personuppgifter och
sadant som far goras pa frivillig vag utanfor den tjanst som myndigheten ska
tillhandahalla. En s&dan paragraf blir d& huvudregel enbart nér nationella
patientdversikter inom Sverige delas via E-hdlsomyndigheten, och den
nuvarande paragrafen blir tillamplig for frivilligt informationsutbyte av vard-
och omsorgsdokumentation i alla andra fall.

Av 2 kap. 1 § forsta stycket framgar bland annat att en vardgivare — genom
direktatkomst eller annat elektroniskt utldmnande — far ges tillgang till
personuppgifter som behandlas av andra vardgivare eller omsorgsgivare. Av
forslaget till 2 kap. 1 § andra stycket framgar bland annat att en vardgivare
ska ge E-halsomyndigheten elektronisk tillgang till uppgifter om en patient for
att tillféras en patientdversikt inom Sverige. E-halsomyndigheten noterar att
begreppet elektronisk tillgang anvands i andra stycket och inte de forut
namnda begreppen, samt att det ar otydligt vad detta begrepp i sa fall
innebar. Om atkomsten innebar en direktatkomst eller annat elektroniskt
utldmnande bor detta framga av lagtexten, i annat fall behdver det fortydligas
vad som avses med en elektronisk tillgang. Detta galler bade nar
E-halsomyndigheten ska ges en sadan atkomst till uppgifter hos en
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vardgivare och nar vardgivarna fran E-halsomyndigheten elektroniskt ska
kunna ta del av sadan patientdversikt.

| andra styckets forsta punkt anvands uttrycket "patientéversikt inom
Sverige”. Det bor dvervagas om uttrycket ska definieras eller om det pa
annat satt ska tydliggoras att syftet ar att uppgifterna ska tillféras en
patientéversikt som ska sammanstéllas och formedlas till en annan
vardgivare (eller omsorgsgivare) i Sverige. Motsvarande fortydligande boér
g6ras i andra punkten.

Utredningen foreslar ett tredje stycke som innebar att vardgivare som
bedriver tandvard eller kommunal halso- och sjukvard undantas fran
skyldigheten for vardgivare att tillgangliggora uppgifter via
E-halsomyndigheten. Sadana vardgivare, och aven omsorgsgivare, ska i
stéllet ha en mojlighet att dela nationella patientéversikter via
E-halsomyndigheten pa frivillig basis. E-hdlsomyndigheten saknar ett
utférligare resonemang och en konsekvensanalys i utredningen, av vad ett
sadant frivilligt utbyte via myndigheten i praktiken skulle innebara. Det
behover ocksa ses dver hur begreppet patientdversikt forhaller sig till den
frivilliga formedlingen till och fran omsorgsgivare enligt den féreslagna
bestdmmelsen (se avsnitt 2.1.1 ovan).

Vid ett sadant frivilligt utbyte via E-halsomyndigheten behdver ocksa
sakerstallas att det finns sekretessbrytande bestammelser som majliggér
dels for dessa aktorer att dela uppgifter med E-halsomyndigheten, dels foér
E-halsomyndigheten att dela uppgifter med sadana aktérer. Den
sekretessbrytande bestammelsen i 10 kap. 28 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400), OSL, forutsatter att det finns en
uppgiftsskyldighet i lag eller férordning. Vid ett frivilligt utbyte blir den
bestdmmelsen inte tillamplig. Det behéver da enligt 8 kap. 1 § OSL finnas en
annan sekretessbrytande bestammelse i OSL eller i annan lag eller
férordning som lagen hanvisar till. Utredningen innehaller inte nagra sadana
forslag nar det galler omsorgsgivare. Det behdver darfor ses dver, saval for
aktérens utldmnande av uppgifter till E-halsomyndigheten som for
E-halsomyndighetens utlamnande till en sadan aktor (avseende sisthamnda
situation, se vidare under avsnitt 2.1.4).

2.3 Avsnitt 1.3 Forslag till lag om andring i
patientdatalagen (2008:355)

5 kap. 7§
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Om det i ett forsta skede ska vara obligatoriskt for svenska vardgivare att ha
forutsattningar for att ta del av utlandska patientdversikter behdver en sadan
separat skyldighet for vardgivarna inféras och trada ikraft samtidigt som
ovriga forfattningsandringar for andamalet. Om det ska inféras i PDL eller pa
annat satt behdver i sa fall ses dver.

| forsta styckets forsta punkt anvands uttrycket "patientoversikt inom EES”.
Det bor 6vervagas om uttrycket ska definieras eller om det pa annat satt ska
tydliggoéras att syftet ar att uppgifterna ska tillféras en patientéversikt som ska
sammanstallas, dversattas och férmedlas till en vardgivare i ett annat EES-
land. Motsvarande fortydligande bor goras i andra punkten sa att det tydligt
framgar att det avser sddan patientéversikt fran ett annat land. Hanvisningar
bor ocksa goras till &ndamalen i den féreslagna férordningen och det bor
Overvagas om en upplysningsbestdmmelse ska inféras om att
patientdversikter inom Sverige regleras i SVOD.

| fiarde stycket bor ordet "heller” strykas.

2.4 Avsnitt 1.4 Forslag till lag om andring i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)

Om utbytet i ett forsta steg ska omfatta utlandska patientdversikter behévs
en analys av vilka delar av de féreslagna forfattningsandringarna i OSL som
ska trada i kraft samtidigt som 6vriga forfattningsandringar for andamalet.

25 kap. 17 c §

Om omsorgsgivare frivilligt ska kunna ansluta sig till det nationella utbytet via
E-halsomyndigheten (se avsnitt 2.1.2 ovan) behover forslaget till andringar i
den sekretessbrytande bestammelsen i 25 kap. 17 ¢ § 5 OSL ocksa omfatta
sadana aktorer. En justering behovs for att det ska bli mojligt for
E-halsomyndigheten att Iamna ut uppgifter till omsorgsgivare utan att en
sekretessprévning behdver goras i varje enskilt fall.

2.5 Avsnitt 1.5 Forslag till lag om andring i lagen
(2018:1212) om nationell lakemedelslista

3kap.4§4

Det forekommer motstridiga uppgifter i utredningen avseende fragan om
uppgifter i en patientdversikt ska hamtas fran nationella lakemedelslistan
eller inte, och i sa fall under vilka forutsattningar (s. 262, 309 och 376).
Forfattningsforslaget innebar att uppgifter kan hamtas fran nationella
lakemedelslistan, nar patientdversikten ska éverféras till ett annat EES-land.
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Det bor darfor klargoras om uppgifter fran nationella lakemedelslistan ska
kunna inga i patientdversikten eller inte och i sa fall om det ska galla oavsett
om patientdversikten ska lamnas till en vardgivare eller omsorgsgivare i
Sverige eller till vardgivare i ett annat EES-land.

Om uppgifter fran nationella lakemedelslistan ska kunna inga i en
patientéversikt bor regleringen flyttas till bestdammelsen i 3 kap. 5 §. Aven om
andamalet i och for sig galler halso- och sjukvard ar évriga andamal som
regleras i 3 kap. 4 § sadana dar varden behdver atkomst till uppgifter i
nationella lakemedelslistan. Det ar inte fallet med patientdversikterna och det
kan darfor fa konsekvenser for hanvisningar till den bestdmmelsen i évriga
paragrafer i lagen, t.ex. 5 kap. 3-5 §§.

2.6 Avsnitt 1.6 Forslag till forordning om andring i
forordningen (2013:1031) med instruktion for
E-hdlsomyndigheten

Eftersom forslagen ska inféras stegvis och det i ett férsta skede ska bli
mojligt att hantera utlandska patientdversikter (se avsnitt 1.1) bor forslaget
justeras sa att regleringen initialt endast avser situationen nar Sverige ar
Land B (jfr avsnitt 2.1.1 ovan).

Utredningens forslag till ny paragraf i forordningen omfattar enbart det
internationella utbytet av patientoversikter. E-halsomyndighetens uppdrag i
fraga om nationella patientoversikter bér ocksa, nar detta blir aktuellt,
regleras i myndighetens instruktion. Regleringen bor omfatta saval det
obligatoriska som det frivilliga utbyte av uppgifter som foreslas.

3 Kapitel 11

Avsnitt 11.2.3

E-halsomyndigheten delar utredningens bedémning att det ska vara
obligatoriskt for vardgivare att ge tillgang till vissa uppgifter att tillféras en
patientoversikt.
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4 Kapitel 12

Avsnitt 12.3

Utredningen foreslar att samtycke ska kunna lamnas till vardgivare eller
apotek, saval nar det galler patientdversikter fran Sverige som
patientdversikter fran utlandet. Eftersom apotekens hantering av detta
specifika samtycke inte skulle vara kopplat till apotekens
lakemedelsexpediering eller verksamhet i dvrigt, anser E-halsomyndigheten
att det i sa fall bor 6vervagas om det kravs en reglering av hanteringen och
en uppgiftsskyldighet gentemot E-halsomyndigheten.

Myndigheten ar positiv till forslaget nar Sverige ar Land A. Det skulle
sannolikt underlatta for bade patienter fran Sverige och fér svensk halso- och
sjukvard om patienten kan lamna ett samtycke aven for patientdversikter i
samband med ett besok pa ett apotek infér en utlandsresa. Nar Sverige ar
land B ser E-halsomyndigheten inte samma behov eftersom den utlandske
patienten, nar det blir aktuellt, befinner sig hos svensk halso- och sjukvard
och kan lamna sitt samtycke dar.

5 Kapitel 14

Avsnitt 14.11

De gransoéverskridande tjansterna inom EU for patientoversikt omfattar for
narvarande inte nédatkomst och nagon sadan bestammelse bor darfor inte
inforas.

Om en sadan nddatkomst blir aktuell framdver anser E-halsomyndigheten att
en noggrann konsekvensanalys behdver genomféras, i synnerhet om
nodatkomsten skulle innebéra att patienter inte har nagon mdjlighet att
férhindra en sadan atkomst, t.ex. genom att sparra information.
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| detta arende har generaldirektér Gunilla Nordl6f beslutat. Petra Griekspoor
Berglund har varit foredragande. | den slutliga handlaggningen har ocksa
avdelningschef Peter Alvinsson och enhetschef Camilla Hallstrém deltagit.
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