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Socialdepartementet

Remiss Patientoversikter inom EES och Sverige

Sammanfattade synpunkter

Region Skane avrider frén att genomfora forslagen i denna utredning eftersom
Ineras funktioner behdver vara fortsatt direkt kopplade till huvudmiinnen. At-
komst, delning och gemensamt ansvarstagande av och for patientdata &r den ge-
mensamma grunden for nuvarande utvecklingstakt av digitaliseringsproces-
serna, det foreligger stor risk att tekniska perspektiv och behov av standardise-
ring far foretrdde efter ett dvertag, dven vid partiellt sadant.

Forbittrad digitaliseringsprocess i varden dr beroende av dkad forstielse for
bade invédnares och hilso- och sjukvardspersonals behov av tydlighet i patient-
journalerna. Den forstaelsen dr under kontinuerlig utveckling och drivs i hog
grad av ansvarstagande fran vardens sida att utbilda och inkludera invénarna 1
sin egen hélsa och vard. Genom att folja vad som fungerar for bade patient och
personal utvecklas forstaelsen. Patientjournaler dr inte enbart ett arbetsredskap
for att dokumentera historik och att kommunicera med kollegor och dérfor be-
hover ansvaret for helheten stérkas, 1 stéllet for som 1 detta forslag, splittras yt-
terligare.

Verktygen for digital kommunikation mellan vard och patient bor hanga ihop
med ansvaret for den information som verktygen hanterar, inte minst eftersom
den oftast maste journalforas. Journalernas struktur haller darfor pa att forandras
1 snabb takt dir manga Onskar 6kad standardisering och forenkling av en kom-
plex verklighet. Verktygen behover kontinuerligt anpassas till alla anvéndarrol-
lers behov, inte minst av medicinska skél eftersom kunskapsutvecklingen inom
omrédet &r sa snabb. En Al-10sning for att dokumentera bdde fysiska besok och
distanskontakter ligger sannolikt inte l&ngt bort men kréiver fortsatt flexibilitet
och dialog med professioner och patienter i stillet for centralstyrd standardise-
ring. Nyanser i sprék ér viktiga for god vird och patientsidkerhet, SNOMED-CT
saknar fortsatt alltfér ménga synonymer och nyanseringar och riskerar dérfor
forsdmra patientsékerheten i stéllet for att forbéttra.

Besoksadress: Radhus Skane, Vastra Storgatan 12 Organisationsnummer: 23 21 00-0255
Postadress: Region Skane 291 89 Kristianstad

Telefon (vaxel): 044-309 30 00

E-post: region@skane.se

Internet: www.skane.se
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Invanarnas mojlighet att producera egna hilsodata men dven ldsa egna journal-
data ingar 1 EHDS (Europeiskt hidlsodataomrade) men saknas i utredningen trots
att de ar primdranvindare av journaldata. Dessa tvd omraden ar ddremot en vik-
tig del av Ineras nuvarande uppdrag it regionerna som inkluderar forsok att géra
patienterna mer delaktiga och ansvarstagande for sin egen hélsa bland annat ge-
nom individualisering av varje patients sjukdomsinformation och planering.

EHDS kan dnnu genomga betydande forédndringar eller inte alls bli accepterad,
bland annat eftersom dér saknas krav pa samtycke. Avsaknaden &r antagligen ett
medvetet val, dels for att de sekundira syftena ska kunna uppfyllas, dels for att
kunna fa acceptans fran lander som har annan syn pa invénarnas sjilvbestdm-
manderétt dn Sverige.

Det ér sannolikt svart att fa fart pd en medicinskt anvindbar utveckling som
bygger pd anvindning av hélsodata med krav pa informerat samtycke. Enligt
Region Skanes bedomning skulle en sa kallad ”opt-out”-mdojlighet for invanare
tillsammans med vilutvecklad offentlig och granskningsbar menprévnings-
funktion kunna bli ett rimligt sdkert och anvindbart alternativ till informerat
samtycke.

Konsekvenser av att patienter nekar att [dimna samtycke &r ofullstindigt utredda.
I dag nér det kan vara aktuellt med ldkemedelsforskrivning medfor oftast nekat
samtycke till att ta del av tidigare hélsodata eller tidigare forskrivning att den
aktuella forskrivningen ocksa 1 de allra flesta fall nekas. Eventuellt dr detta bete-
ende frimst relaterat till forskrivarens lagstadgade ansvar for likemedelsan-
viandningen men ytterligare aspekter kan ocksa finnas i samband med andra
hilso- och sjukvérdsatgarder.

Ytterligare synpunkter

De allra flesta fordndringar ér beroende av EU-férordning om EHDS som i sig
inte innehéller nagra krav pa samtycke frin patienter eller anhoriga. Krav pé
samtycken for all hdlso- och sjukvardspersonals atkomst till individers hilsodata
saknas pa EU-nivd. Om kraven for datadelning inom landet fortsatter vara hogre
an datadelning till utlandska véardgivare och for sekunddr anvindning kommer
hilso- och sjukvéardspersonal bli alltmer intresserade av att lamna Sverige d&
forskning och utveckling i andra EU-ldander sannolikt bar mer frukt och ger
snabbare utdelning.

Utredningen om sekundidranvdndning av hilsodata ar énnu inte klar men ar helt
beroende av EHDS och férekomst av ett nationellt system for hilsodata inklu-
sive patientdversikter for primér anvdndning. Dessa tva utredningar bor ses som
en helhet.

Diér saknas beskrivning av hur patienter som saknar kognitiv formaga att [imna
samtycke ska hanteras.
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Nuvarande 16sningsforslag for samtyckeshantering riskerar att samhéllets mest
skora individer som saknar formaga att 1dimna informerat samtycke far betydligt
mindre siker vard utomlands. Deras behov riskerar helt utelimnas fran fortsatta
forsknings- och utvecklingsprojekt. Deras hédlsodata kommer inte finnas till-
gingliga for utlimnandeprocesser fran den nationella kontaktpunkten, varken
for priméra eller sekunddra anvandningsomraden.

Utredningens forslag ir intressanta men otillrickligt belysta
Infora krav pa att samtliga vardgivare som bedriver hélso- och sjukvérd i Sve-
rige méste delge utvalda informationsméngder till en nationell kontaktpunkt for
e-hilsa oavsett om véarden bekostas privat eller med offentliga medel och oav-
sett om vardgivaren har ett avtal med en region eller inte. Otydligt hur detta ska
drivas igenom och foljas upp med nuvarande ansvarsfordelning mellan huvud-
mén och privata virdgivare.

Hantering av risken att individer pressas att Iimna samtycke inom landet for att
andra lidnder ska kunna fé atkomst till deras vistelseadress och hélsodata som
journalfors exempelvis kontakter med barnmorska ar inte tillrdckligt belyst.

Otydligt hur langt huvudménnens ansvar och befogenheter striacker sig, att
skydda en individ som saknar formaga att ta hand om sig sjilv och skydda sig
mot sina ndrmaste anhoriga ingdr i1 hilso- och sjukvérdspersonalens arbetsupp-
gifter men har inte hér nirmare utretts.

Péverkan pa psykiska hélsan for hélso- och sjukvardspersonalen att inte kunna
utfora sina skyldigheter att skydda vardsdkande fran otillborlig journalédtkomst
bor utredas.

Péverkan pa vardbehdvandes tillit till sjukvardens integritetsskydd ar inte heller
omnamnt.

En digital samtyckestjdnst, om kravet kvarstar, enligt Patientdatalagen, pa att
alla ska ldmna samtycke innan ndgon form av datadelning fér ske, blir denna ex-
tremt viktig. Idag har enskild hélso- och sjukvérdspersonal ansvar for att alla
samtycken dr informerade och att dokumentationen gér rétt till men utan mojlig-
het till insyn och utan att alltid ha kompetens for arbetsuppgiften.

Kvarstiaende behov om forslagen genomfors

Tydliggor samarbeten mellan statliga myndigheter och regionerna for att 6ka
forstaelsen for professionernas och patienternas behov och forvantningar i ge-
mensam kontext utifran ett langsiktigt befolkningsperspektiv i stéllet for nuva-
rande fokus pa ett perspektiv 1 taget.

Region Skane
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Utred konsekvenserna av hela EHDS med samlat grepp, sarskilt konsekven-
serna av obligatoriskt samtycke for datadelning till nationell kontaktpunkt for e-
hilsa pa de forespeglade sekundédra vinsterna.

Definiera en gemensam standard for journaltexter och utbilda bade personal och
invanare om hur begreppen ska anvindas.

Utred paverkan pa psykiska hilsan for hédlso- och sjukvardspersonalen att inte
kunna utfora sina skyldigheter att skydda vardsokande fran otillborlig journalat-
komst.

Belys péaverkan pa vardbehdvandes tillit till sjukvérdens integritetsskydd och
konsekvenser for deras hilsotillstand av forandringarna.

Forfattningsforslag 1.1

Definition av begreppet patientoversikt

Den svenska definitionen motsvarar inte fullt ut innehéllet i den engelska forla-
gan vilket kan medfora tolkningssvarigheter mellan linder. Det kan &ven ge ju-
ridiska konsekvenser inom Sverige, inte minst kopplat till sekundir anvindning
av data enligt EHDS som kommer behdva anvinda annan term f6r samma inne-
hall da syftet dr ett annat. Den engelska inkluderar att informationen ska vara
identifierbar, nddvéandig och forstaelig men dven inkludera de mest viktiga kli-
niska fakta som behdvs for séker vard. Den engelska definitionen innebér inte
att patientoversiktens enda syfte dr god och sédker vard vilket dr en forutsittning
1 den svenska definitionen.

Andamal med personuppgiftsbehandlingen och personuppgifter som far
behandlas

Patientdversikt dr bara en av flertalet informationsmangder som den nationella
kontaktpunkter for e-hédlsa kommer behdva hantera vilket man bor ta hinsyn till
1 forfattningsforslagen. Denna invindning géller dven dvriga forfattningsforsla-
gens anvindning av begreppet. En sammanstéllning bor som begrepp inkludera
uppgifter av bdde nyare och dldre datum och inte begrénsas till enbart senaste
vardkontaktens dokumentation och § 9 blir darfor mycket svértolkad.

Patientens samtycke

Att patientens liv dr i fara dr en beddmning som utfors av enskild hélso- och
sjukvérdspersonal och kan inte beslutas om av e-hdlsomyndigheten. E-hélso-
myndigheten kan med denna skrivelse goras ansvarig for bedomningen som
gjorts av vardgivare i andra ldnder utan forméga eller uppdrag att kontrollera
riktigheten i1 deras begéran om personuppgifter. Da det kan vara aktuellt med 14-
kemedelsforskrivning medfor oftast nekat samtycke frin patient att forskrivning
ocksa i de allra flesta fall nekas eftersom forskrivaren har ett lagstadgat langtga-
ende ansvar for ldkemedelsanvéndningen.

Region Skane
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Uppgiftsskyldighet

Huvudménnens behov av att forsta och planera for sina invanares framtida vard-
behov ar ett statistikindamal som &r otillrdackligt belyst. Med det fria vardso-
kande av 6ppenvard som inforts finns behov av att pa aggregerad niva se inva-
narnas hela vardanviandning for att kunna gora korrekta berdkningar av framtida
vardbehov. Huvudménnen far (antagligen) inte ur planeringssyfte behandla in-
vanarnas personuppgifter fran privata vardgivare och statistiken fran regionen
som vardgivare dr dirfor inte ldngre tillracklig, inte minst eftersom néstan hélf-
ten av invanarna i Skéne ar listade hos privata vardcentraler.

Forfattningsforslag 1.3

5 kap Utbyte av patientoversikter inom EES

Vardgivarens ansvar for att informera patienten om vad patientdversikt inom
EES innebér innan uppgifter gors tillgdngliga for E-hdlsomyndigheten &r ex-
tremt svargenomforbart, inte minst eftersom Patientdversikt inom EES har en
annan betydelse dn den foreslagna svenska dversdttning som rekommenderas bli
en del av forfattningen. Anvéndningsomradet for patientdversikter inom EES ar
betydligt storre och bredare dn dtkomst for att kunna bedriva god och sidker
vard. Bara for att Sverige infor en nationell reglering medfor inte den nagon be-
griansning (som saknas i EHDS) for andra ldnders anvdandningsomréde.

Forfattningsforslag 1.6

Tillagget att myndigheten ska tillhandahélla tjidnster och infrastruktur for grin-
soverskridande informationsutbyte av patientoversikter pa samma sitt som e-re-
cept avsldjar bristen pa forstielse for komplexiteten som ligger bakom svarig-
heterna att standardisera innehallet i en patientoversikt.

Anna Mannfalk
Ordforande

Pia Lundbom
Halso- och sjukvardsdirektor

Region Skane
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