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Haélso- och
sjukvardsndmnden

Yttrande over remiss Patientoversikter inom ESS och
Sverige (SOU 2023:13)

Arendebeskrivning
Hailso- och sjukvardsnamnden har fatt i uppdrag av regionstyrelsen att yttra
sig over remiss Patientoversikter inom ESS och Sverige (SOU 2023:13).

Beslutsunderlag
Haélso- och sjukvardsdirektorens tjansteutlatande
Remiss Patientoversikter inom ESS och Sverige SOU 2023:13

Forslag till beslut
Hailso- och sjukvardsnamnden beslutar foljande:

Hailso- och sjukvardsnamnden antar hilso- och sjukvardsdirektorens
tjansteutldtande 6ver remiss Patientoversikter inom ESS och Sverige som
namndens yttrande och 6verlimnar det till socialdepartementet.

Forvaltningens motivering till forslaget

Bakgrund

Region Stockholm har inbjudits att yttra sig 6ver remiss Patientoversikter
inom EES och Sverige. Utredningen har haft i uppdrag att utreda vad som
kravs for en patientsidker och effektiv process for e-recept inom EES samt,
genom tillaggsdirektiv, frdgor som ror gransoverskridande
patientoversikter, bade inom EES och nationellt, och foresla hur detta
skulle kunna regleras.

I betankandet har utredningen lamnat forslag for att mojliggora
informationsutbytet av patientoversikter inom ESS och Sverige. Forslagen
inkluderar savil privata som offentliga vardgivare oavsett
finansieringsform.
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Arendet har beretts inom avdelningen for Patientsikerhet och beredskap i
samrad med avdelningen for Digitalisering och IT, avdelningen for
Kunskapsutveckling inom halso-och sjukvardsforvaltningen samt avdelning
for Strategisk IT och avdelningen for Strategisk juridik inom
regionledningskontoret.

Overviganden

I sitt betankande lamnar utredningen de forslag som den bedomer ar
nodvandiga for att mojliggora informationsutbytet av patientoversikter.
Forslagen inkluderar séval privata som offentliga vardgivare oavsett
finansieringsform.

Utredningen foreslar att E-hdlsomyndigheten blir nationell kontaktpunkt,
med uppdrag att utveckla och forvalta den funktionalitet och infrastruktur
som kravs for att uppfylla Sveriges dtaganden i samband med att tjansten
implementeras. Forutsatt patientens samtycke, ska vardgivare ge E-
hilsomyndigheten tillgang till uppgifter om en patient for en patient-
oversikt inom EES, samt kunna ta del av en sddan patientoversikt fran E-
hilsomyndigheten. Vardgivare ska dven ge E-hdlsomyndigheten tillgang till
uppgifter for en patientoversikt inom Sverige.

De kliniska informationsméngder som avses enligt Natverket for e-hilsas
riktlinjer ar aktuella diagnoser och hilsoproblem, information om allergier
och overkiansligheter, storre kirurgiska ingrepp, medicin-tekniska
produkter och aktuell lakemedelsbehandling. Utover dessa finns ett antal
frivilliga informationsmangder som respektive land kan besluta om de
onskar tillgangliggora.

Utredningen foreslar ocksa att regeringen ska sikerstilla att
infrastrukturen patientoversikten finns tillganglig for alla vardgivare och att
det genomfors genom att staten forvarvar delar av eller hela Inera AB, samt
att det utreds vidare om och i s fall vilka delar som bor dgas och forvaltas
av en myndighet.

Region Stockholm lamnar f6ljande huvudsakliga synpunkter pa
utredningens forslag:

Sammanfattning

Utvecklingen av en nationell digital infrastruktur for hilso- och
sjukvardsomradet behover ske i logiska steg, dar de grundlaggande
strukturerna och prioriteringsordningen mellan olika insatser ar tydliga och
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forankrade hos de parter som ska delta och bidra i arbetet, inte minst
regioner och kommuner.

Region Stockholm foreslar att regeringen avvaktar inférandet av Sveriges
anslutning till utbyte av patientoversikter inom EES, alternativt borjar med
de informationsmangder som idag finns i strukturerat format i
vardinformationssystemen och som dérav lattare kan delas. Region
Stockholm foreslar ocksa att inférandet anpassas sa att det linjerar med det
omfattande byte av huvudjournalsystem som sker i merparten av Sveriges
regioner.

Region Stockholm foreslar att utveckling av digital infrastruktur for
patientoversikter inom EES inkluderas i det bredare uppdrag avseende
utveckling av infrastruktur som E-hilsomyndigheten fatt av regeringen,
med ett forsta steg att ta fram ett forslag till fardplan for en nationell digital
infrastruktur inom halso- och sjukvarden.

Region Stockholm avstyrker utredningens forslag om att staten bor
forvarva delar av eller hela Inera AB. Granssnittet mellan staten och Inera
behover upprittas pa ett annat sétt, foretradesvis genom samarbetsavtal.

Vad giller regleringen av samtycke anser Region Stockholm att en 10sning
med aktivt medgivande (opt-in) bor 6vervagas, det vill siga en 16sning dar
patienter aktivt behover vilja att patientoversikter ska vara tekniskt
tillgdngliga i ndgot eller ndgra andra EES-lander.

Region Stockholm anser att konsekvensanalysen hade kunnat vara fylligare
avseende verksamhetspaverkan i hilso- och sjukvarden samt ekonomiska
konsekvenser for regioner och kommuner. Forslagen kan viantas medfora
béde praktiska och ekonomiska konsekvenser. Mot bakgrund av risken for
kostnadsdrivande konsekvenser av bade utredningens forslag och av andra
parallellt pdgéende utvecklingsprocesser kring e-hilsa och interoperabilitet,
vill Region Stockholm paminna om finansieringsprincipen mellan stat och
kommun- och regionsektorn.

Region Stockholm bedomer att det kravs en nationell standardisering for
att kunna administrera och tillgangliggora behorighetsstrukturer och
attribut. Region foreslar darfor utveckling av en nationell
sektorsovergripande identitets- och behorighetsfederation inom ramen for
Ena och att det arbetet kopplas titt till utvecklingen av identitets- och
behorighetslosningar for e-hialsoomradet.
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1. Generella staindpunkter gillande nationell gemensam
digital infrastruktur for hélso- och sjukvarden

Region Stockholm bidrar tillsammans med 6vriga regioner, kommuner,
myndigheter och andra nyckelaktorer inom ramen for Vision e-héalsa och
Ena till uppbyggnaden av en nationell digital infrastruktur for saval
forvaltningsgemensamma behov som for sektorsspecifika behov inom
hélso- och sjukvirden. Regionen ser positivt pd dessa samarbeten och dess
malséttningar. Det finns ett stort behov av nationella, gemensamma
standarder, specifikationer, tolkningar och tilliampningar inom
digitaliseringsomradet.

Region Stockholm foljer ocksa den utveckling som sker utifran EU:s
digitaliseringspolitik och datastrategi. Dessa innebar en alltmer okad
harmonisering och 6kade krav pa interoperabilitet — teknisk, juridisk,
semantisk och organisatorisk. Den kommande forordningen, dvs. direkt
bindande lagstiftning, om ett europeiskt halsodataomrade (EHDS) ska till
exempel forenkla delning av hilsodata mellan EU:s medlemslander for
primér- och sekundiaranviandning.

Av dessa olika initiativ foljer att det digitala utvecklingsarbetet inom halso-
och sjukvarden maste ske med malsattning att den digitala kedjan ska ha
forutsattningar hanga ihop, fran dokumentationen i samband med
vardkontakten mellan patient och vardgivare till de tekniska kontakt-
punkter som ska dela data mellan vardgivare, regioner och ldnder, och
vidare till fornyade vardkontakter for samma patient hos annan vardgivare,
i Sverige eller i ett annat EU- eller EES-land. Detta ligger ocksa i linje med
patientrorlighetsdirektivet som ligger till grund for utredningens uppdrag
att utreda fragor som ror patientoversikter 6ver landsgranser inom EES.

Region Stockholm stéller sig bakom de samlade ambitionerna om
forbattrade mojligheter att dela relevanta hélsodata, och till att darigenom
kunna bidra till bland annat 6kad patientsidkerhet och battre mojligheter att
bedriva forskning och innovation. Regionen vill samtidigt poiangtera att det
ar av storsta vikt att utvecklingen sker pa ett satt och i en takt som ar
realistiskt och mojligt utifran tidsmassiga, praktiska och ekonomiska
forutsattningar och med fullgoda mekanismer for integritetsskydd och
informationssikerhet. Det maste ocksa ske utan negativ paverkan pa en
redan hart pressad hilso- och sjukvard och sa att prioriterade insatser inom
IT och digitalisering, sdsom pagaende upphandlingar och
implementeringar av nya huvudjournalsystem i regionerna, kan
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genomforas pa ett sikert sitt och utan att det uppstar fordyringar och
forseningar.

Utvecklingen av en nationell digital infrastruktur behover ocksa ske i
logiska steg, dar de grundlaggande strukturerna och prioriteringsordningen
mellan olika insatser ar tydliga och férankrade hos de parter som ska delta
och bidra i arbetet, inte minst regioner och kommuner. Region Stockholm
uppfattar att det regeringsuppdrag som E-halsomyndigheten nyligen fatt
om att foresla en fardplan for en nationell digital infrastruktur for halso-
och sjukvéarden kan bidra till att skapa sddan tydlighet, vilket regionen
vialkomnar. Fardplanen behover i sin tur vara kopplad till det forvaltnings-
gemensamma arbetet i Ena under ledning av Myndigheten for digital
forvaltning.

2. Synpunkter pa utredningens bedomningar och forslag

Region Stockholm ldmnar nedan synpunkter pa utredningens bedémningar
och forslag.

Definition av begreppet patientoversikt (kap 10)

Utredningen foreslar foljande definition av begreppet patientoversikt: En
sammanstdllning av utvalda uppgifter om patienten och dess hdlsa och vard som
syftar till att bidra till en god och sdker vard.

Region Stockholm har inga invindningar mot definitionen. Det dr dock en
bred definition vilken kan betyda att den inte far sa stor praktisk betydelse.
Det betyder i sin tur att det blir viktigt att noggrant definiera och beskriva
de underliggande informationsmangder som ska kunna delas.

En reflektion ar att begreppet "sammanstillning” indikerar att data hamtas
fran en primarkalla for att ssmmanstillas pa en annan plats. For att
patientoversikten ska fungera for avsett syfte méaste den innehalla aktuella
uppgifter. Har blir en nyckel i genomforandet att kunna siakerstalla att
sammanstillningen hélls uppdaterad och att det inte uppstar
dubbeldokumentation.

Krav pa vardgivare att ge elektronisk tillgang till digitala uppgifter
(kap 11)
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Utredningens foreslar att bestimmelser infors om att vardgivare under forutsdttning
att patienten gett sitt samtycke, ska ge E-hdlsomyndigheten elektronisk tillgang till
uppgifter om en patient for att tillforas en patientoversikt inom EES samt fran E-
hdlsomyndigheten elektroniskt kunna ta del av sGdan patientoversikt.

Bestdammelser infors dven om att vardgivare ska ge E-hdlsomyndigheten elektronisk
tillgang till uppgifter om en patient for att tillforas en patientéversikt inom Sverige.

I tjansten patientoversikt inom EES behandlas de personuppgifter om patienten och
den vardgivande hdlso- och sjukvdrdspersonal som Ndtverket for e-hdlsa kommit
overens om. Enligt de senaste riktlinjerna avses fem kliniska informationsmdngder:
Aktuella diagnoser och hdlsoproblem, information om allergier och overkdnsligheter,
storre kirurgiska ingrepp, medicintekniska produkter och aktuell
likemedelsbehandling. Utover dessa finns ett antal frivilliga informationsmdngder
som respektive land kan besluta om huruvida de onskar tillgdngliggora eller ej.

Region Stockholm har inga invindningar mot ambitionen att &stadkomma
mojligheten att pa ett informationssikert sitt dela utvalda uppgifter om en
patients hilsa och vard for de andamal som avses i den foreslagna
lagstiftningen, men regionen ser stora praktiska och ekonomiska
utmaningar i genomforandet.

Befintliga vardinformationssystem ar inte uppbyggda si att de kan ge
tillgang till de kravstéllda dataméangderna och det skulle vara starkt
kostnadsdrivande att anpassa befintliga system. Ett nytt huvudjournal-
system ar under upphandling for att kunna vara pa plats i Region
Stockholm fran 2029. Implementeringsprocessen ar komplex och
resurskravande och regionen behover kunna lagga fokus pa detta arbete
snarare an att anpassa gamla och inom négra ar uttjanta system for att
fungera for datadelning inom EU och EES.

Byte av huvudjournalsystem kan samtidigt vara ett lampligt tillfalle att
utveckla ett system som blir anpassat efter nya krav pa hur information ska
struktureras. Det kraver dock i sin tur tydliga anvisningar om hur
informationen behdver struktureras, ndgot som i hog grad saknas idag.
Uppgifter om till exempel lakemedelsbehandling och diagnos tolkas och
struktureras pa manga olika sitt, bade nationellt och inom EU. Hér behover
skapas enighet om begreppens innebord, om vilka termer och kodverk som
ska anvandas med mera.

Regionens bedomning ar att nyttan framfor allt finns i ett nationellt
perspektiv och dr mer begriansad i ett internationellt perspektiv, sarskilt pa
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kort sikt. Ett mer agilt inféorande av lagstiftningen, som kan synkroniseras
med regionernas tidplaner och pagaende systemutveckling skulle vara en
stor fordel.

Sammantaget foreslar Region Stockholm att regeringen avvaktar inférandet
av Sveriges anslutning till utbyte av patientoversikter inom EES, alternativt
borjar med de informationsméangder som finns i strukturerat format i
vardinformationssystemen och som darav lattare kan delas, sdsom
forskrivna lakemedel och vissa laboratorieresultat. Region Stockholm
foreslar ocksa att inférandet anpassas sa att det gar i linje med det
omfattande byte av huvudjournalsystem som sker i merparten av Sveriges
regioner.

Gransoverskridande utbyte av patientoversikter med E-
halsomyndigheten som kontaktpunkt (kap 12)

Utredningen foreslar att E-hdlsomyndigheten, i rollen som Sveriges nationella
kontaktpunkt for e-hdlsa, ges 1 uppdrag att utveckla och forvalta den funktionalitet och
den infrastruktur som krduvs for att kunna uppfylla de aGtaganden som aligger den
nationella kontaktpunkten for e-hdlsa i Sverige i samband med att tjdinsten
implementeras i hdr, exempelvis en nationell connector och tjdnster for mappning och
oversdttning.

For att majliggora informationsflodet frdan utlandet till svensk hdlso- och
sjukvardspersonal foreslar utredningen att E-hdlsomyndigheten ges i uppdrag att
tillhandahdlla en digital tjanst for att ta del av patient-dversikter fran utlandet for
hdlso- och sjukvardspersonal. I denna tjdnst foreslar utredningen att hdlso- och
sjukvardspersonal dven ska kunna fa tillgang till patientéversikter fran Sverige.

Region Stockholm har inga invindningar mot att E-hdlsomyndigheten har
en samordnande roll som nationell kontaktpunkt for e-hilsa. Det dr positivt
att det upprittas en nationell funktion for att mota inte minst den
forvantade kommande EU-regleringen pa e-hidlsoomradet.

Daremot maéste utveckling och forvaltning av infrastrukturen ske pa ett
samordnat, genomtankt och kostnadseffektivt satt, vad galler séval teknisk
som semantisk/informatisk infrastruktur. Den maste utga fran sddan
infrastruktur som redan ar pa plats eller under utveckling (inklusive i
upphandlingsskede) och den méste ta hansyn till befintliga olikheter i
regioner och kommuner samt ta h6jd for kostnaderna att anpassa eller helt
byta ut system, informationsméngder och arbetsprocesser.
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Region Stockholm foreslar darfor att utveckling av digital infrastruktur for
patientoversikter inom EES inkluderas i det bredare uppdrag avseende
utveckling av infrastruktur som E-hilsomyndigheten fatt av regeringen,
med ett forsta steg att ta fram ett forslag till fardplan for en nationell digital
infrastruktur inom halso- och sjukvarden. Sveriges regioner och kommuner
behover en tydlig bild av vilken infrastruktur som omfattas, och i vilken
ordning ny lagstiftning och darav foljande utvecklingsinsatser ar tankta att
genomforas.

Utredningen foreslar att regeringen ska sdkerstdalla att en infrastruktur for att
tillgangliggora information om patientens hdlsa och vard till en patientoversikt finns
tillganglig for alla vardgivare. Utredningen foreslar att forslaget genomfors genom att
staten forvdrvar delar av eller hela Inera forvdrvas samt att det utreds vidare om och i
sa fall vilka delar som bor dgas och forvaltas av en myndighet.

Region Stockholm avstyrker utredningens forslag om att staten bor
forvarva delar av eller hela Inera AB. Granssnittet mellan staten och Inera
behover upprittas pa ett annat satt, foretradesvis genom samarbetsavtal.
Om staten skulle forvirva hela eller delar av Inera bedomer Region
Stockholm att det finns risk for att det uppstar parallella system,
fordrojningar och bristande synkronisering i utvecklingsarbetet och
fortsatta utmaningar vad géller att tolka och hantera roller och ansvar.

Behovet av samordning av vardens och omsorgens digitalisering i region-
och kommunsektorn kommer att kvarsta. Ett statligt 6vertagande av Inera
riskerar i praktiken att innebara att regioner och kommuner behover bygga
upp en ny motsvarighet till Inera for att bidra till fungerande digitala
l6sningar hos regionerna och kommunerna och for att kunna moéta den
statliga nivan. Det ar osannolikt att en statlig myndighet kan ta samma
samlande och dialogbaserade roll gentemot regioner och kommuner som
Inera har idag, da agarstyrningen kommer fran ett annat hall och
verksamhetslogiken skiljer sig vasentligt.

Region Stockholm delar utredningens uppfattning att “en tillitsfull och

handlingskraftig samverkan mellan regioner, kommuner och staten ar
central”.

Samtycke (bedomningar och forslag i flera kapitel)
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Utredningen foreslar att E-hdlsomyndigheten far i uppdrag att utveckla en digital
samtyckestjdnst ddr patienten kan lamna och 6verblicka sina samtycken.

Region Stockholm anser att betdnkandets forfattningsforslag innehaller
olyckliga oklarheter vad géller frigan om hur patientens inflytande 6ver
tillgangliggorande av uppgifter och formedling av patientoversikter ar tankt
att fungera, en fraga som avgor hur den tankta samtyckestjansten ska
utformas.

Forslaget till forordning om personuppgiftsbehandling hos E-
hédlsomyndighetens i samband med hantering av patientoversikter utgar
ifran att patientens samtycke som huvudregel kravs for att E-
hilsomyndigheten ska fa behandla patientuppgifter fran svenska vardgivare
for att ssmmanstélla och formedla en patientoversikt vidare till en nationell
kontaktpunkt for e-hilsa i andra EES-lander, for vidare tillgangliggorande
for halso- och sjukvarden i respektive land. Om samtycke inte kan inhdmtas
och det finns fara for en patients liv eller det annars finns allvarlig risk for
dennes hilsa, far E-hidlsomyndigheten dnda formedla en patientoversikt,
om den kan antas ha betydelse for den vard som patienten oundgéingligen
behover (11 §).

Vardgivarnas skyldighet att gora uppgifter tillgangliga for E-
halsomyndigheten foreslés bli reglerad i en ny bestimmelse i 5 kap. 7 §
patientdatalagen (2008:355), PDL. Enligt den foreslagna bestimmelsen
synes det, for att tillgadngliggorande ska fa ske, undantagslost krivas att
patienten har samtyckt till E-hdlsomyndighetens behandling enligt ovan.
Det synes lagtekniskt inte vara fraga om tva olika samtycken — ett for
vardgivarnas tillgangliggorande av uppgifter for E-halsomyndigheten
respektive E-hidlsomyndighetens formedling av patientoversikter — utan ett
och samma samtycke. Det foreslas inte nagon skyldighet eller mojlighet for
vardgivare att utan ett sddant samtycke gora patientuppgifter tillgangliga
for E-halsomyndigheten for den hidndelse att patienten skulle hamna i en
akut vardsituation utomlands och da inte vara formogen att lamna ett
samtycke till E-hidlsomyndigheten.

Region Stockholm efterlyser i den fortsatta beredningen ett fortydligande
av hur den foreslagna regleringen ska uppfattas. Ska det, for att formedling
av en patientoversikt utan samtycke i en akut vardsituation ska vara mojlig,
kravas att ett den enskilde forst har lamnat ett giltigt samtycke direkt till E-
hilsomyndigheten, t.ex. via en samtyckestjanst, innan det akuta
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vardbehovet i ett annat land har uppkommit? Om sa ar fallet behover detta
enligt Region Stockholms mening tydliggoras genom att det undantagslosa
samtyckeskravet i den foreslagna bestimmelsen i 5 kap. 7 § PDL skiljs fran
kravet pa samtycke i den foreslagna forordningens 11 §, ett krav som kan
frangas i akuta situationer.

Om detta inte dr avsikten med forslaget, utan avsikten i stillet ar att
formedling av patientoversikt i en akut situation ska vara majlig utan att
patienten har lamnat nagot aktivt samtycke, sa kravs enligt Region
Stockholms mening att hanvisningen i den foreslagna 5 kap. 7 § PDL ska
omfatta dven undantaget for akuta situationer och inte bara samtycke.

I det senare fallet behover patientens rétt att motsitta sig att uppgifter
tillgdngliggors for E-halsomyndigheten (forslaget till 5 kap. 7 § andra
stycket PDL) kompletteras med en ritt att sparra uppgifter. Patientens ratt
att motsitta sig formedling av patientoversikter ar reglerad i 2 kap. 3 §
lagen (2022:913) om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation
(SVOD). I utredningens forslag till forfattningsandring har tillagget “eller
E-hidlsomyndigheten” gjorts endast i 2 kap. 2 § SVOD, som handlar om
vilken information som ska lamnas till patienten. Motsvarande tilligg
foreslas dock inte i bestimmelsen i 2 kap. 3 § SVOD, som reglerar
patientens faktiska ratt att motsitta sig behandlingen och att fa uppgifter
sparrade.

Region Stockholm skulle dock ha invindningar mot en modell dar det kravs
en aktiv handling fran patienten for att inte uppgifter ska vara potentiellt
tillgangliga i form av patientoversikter for ett mycket stort antal vardgivare i
EES. Vad giller osparrade uppgifter kommer namligen E-
hilsomyndigheten i praktiken att bli tvungen att forlita sig pa en forsiakran
fran vardpersonal i andra lander om att det foreligger en situation som
mojliggor undantag fran samtyckeskravet, utan moéjlighet att kontrollera
hur det faktiskt forhaller sig.

Utredningen ser potentiella risker med undantag fran samtyckeskravet (s.
350) men konstaterar kort att nyttan vager tyngre dn riskerna for den
personliga integriteten som kan uppstéa exempelvis genom att tillgangen till
patientoversikter missbrukas. Mot bakgrund av att det ar forhéllandevis
ovanligt att svenska patienter soker vard utomlands och att
utomlandsvistelser ofta ar planerade, anser Region Stockholm att patienter
aktivt ska behova vilja att patientoversikter ska vara tekniskt tillgangliga i
nagot eller ndgra andra EES-lander. Mojligheten att pa forhand motsitta
sig tillgingliggorandet genom att begira sparr ar inte tillridcklig. Aven om
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riskerna for missbruk delvis kan minskas genom effektiva system for
loggning och dtkomstkontroll, si delar inte Region Stockholm
bedomningen att nyttan med undantag fran samtyckeskravet (s.k. opt out)
vid tillgangliggorande av uppgifter overstiger integritetsriskerna.

Informationssikerhet samt identitets- och behorighetshantering

Utredningen redogor for olika mekanismer inom omrédet informations-
sakerhet och integritetsskydd i aktuell lagstiftning och internationella
overenskommelser. Bland annat har Natverket for e-hélsa enats om en rad
mekanismer for att sikerstilla dataskydd och datasidkerhet. Detta giller
hantering av sekretess, integritet, autenticitet, tillginglighet, oférnekbarhet,
kryptering och andra atgarder for datasdkerhet och kontrollmekanismer i
enlighet med dataskyddsforordningen och eIDAS-forordningen.

Region Stockholm noterar att det séledes finns hoga ambitioner vad géller
dataskydds- och sidkerhetsfragor, vilket ar positivt, men regionen saknar en
mer utforlig beskrivning av med vilka konkreta l6sningar dessa ska
genomforas och hur uppfoljning och kvalitetssikring ska ske, samt en
analys av praktiska och ekonomiska konsekvenser.

Ett omrade som Region Stockholm identifierat som potentiellt sarbart ar
samtyckesregleringen (se foregdende avsnitt). Utredningens forslag ar att
alla patientoversikter ar tillgdngliga i och med ett samtycke i stéllet for ett
aktivt medgivande (opt-in) vilket stéller stora krav pa sparbarhet och
konfidentialitet. Vid forfarande genom aktivt medgivande (opt-in) kan man
ta hojd for att patienten sjilv viljer att dela med sig av sin patientoversikt
under en specifik tidsperiod och i ett specifikt land och man kan dven da
forhindra att det gors systematiska slagningar mot patientoversikten av
obehoriga.

En annan central fraga ar identitets- och behorighetshanteringen. Region
Stockholm bedomer att det kommer att kriavas en federerad 16sning for att
sdkerstilla identiteter och behorigheter hos vardpersonal i andra EES-
lander. For att fa delta i utbyte av patientinformation bor varje vardgivare
granskas avseende hur de uppfyller 6verenskomna informationssakerhets-
krav. Region Stockholm ser inga problem att méta den typen av krav.

Region Stockholm bedomer dock att det fran Sveriges sida kravs en
nationell standardisering for att kunna administrera och tillgingliggora nya
behorighetsstrukturer och attribut. Genom en nationell federation for
identiteter och behorigheter kan vi skapa standarder och nytta vad giller
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informationssikerhet. Samtidigt kan en sddan federerad 16sning bidra till
kraftigt minskade kostnader for administration av identiteter och
behorigheter.

Region Stockholm foreslar darfor att arbetet med en nationell
sektorsovergripande identitets- och behorighetsfederation fangas upp inom
ramen for Ena och att det arbetet kopplas mycket titt till utvecklingen av
identitets- och behorighetslosningar for e-hdlsoomradet.

Ikrafttradande (kap 17)

Den nya forordningen (0000:000) om personuppgiftsbehandling vid E-
hdlsomyndigheten i samband med hantering av patientoversikter bor trdda 1 kraft den
1 november 2025.

Avseende 6vriga forfattningsdndringar som foreslas 1 detta betdnkande dr det for
ndrvarande inte mojligt att ange en rimlig uppskattning for ndar de kan trdada i kraft.

Region Stockholm vill framhalla vikten av att utvecklingen av en nationell
digital infrastruktur sker i logiska steg dar prioriteringsordningen mellan
olika insatser ar vil genomarbetad och forankrad hos de parter som ska
delta och bidra i arbetet, inte minst regioner och kommuner.

Arbetet med att utveckla enhetliga begrepp, termer, informationsstruktur
och kodverk ar mycket tidskravande. Det behovs darfor en prioriterings-
ordning mellan de informationsméngder som ska inga.

Sammantaget foreslar Region Stockholm att regeringen avvaktar inforandet
av Sveriges anslutning till utbyte av patientoversikter inom EES, alternativt
borjar med de informationsméangder som finns i strukturerat format idag
och som dérav lattare kan delas, sisom forskrivna lakemedel och vissa
laboratorieresultat. Region Stockholm foreslar ocksa att inforandet
anpassas si att det linjerar med det omfattande byte av huvudjournal-
system som sker i merparten av Sveriges regioner.

3. Synpunkter pa utredningens konsekvensanalyser (kap 18)

Verksamhetspaverkan pa hilso- och sjukvarden

Konsekvensanalysen av forslagens paverkan pa regionerna som huvudméan
for hilso- och sjukvarden ar begriansad. Det saknas i hog grad analys av vad
det i praktiken skulle innebara att utveckla och implementera enhetliga
informationsstrukturer, nya arbetssitt och tekniska losningar for att
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hantera de funktionaliteter som foreslas vid en svensk anslutning till utbyte
av patientoversikter inom EES.

Utredningens forslag staller krav pa strukturerad och enhetlig
informationsstruktur. Utan enhetlig informationshantering ar det mycket
omstéindligt och kostsamt att mappa information till annan struktur, vilket
ocksé ofta innebar informationsforlust da all information inte gar att
oversatta/overfora till ny struktur.

Dokumentationsrutinerna medger i nulaget inte fullstindigt strukturerade
data. Flera av de informationsmangder som foreslés ingd i patient-
oversikten finns idag som fritext i journalerna. Det forsvarar arbetet med
tillforlitliga 6versattningar och det framgar inte av utredningen hur detta ar
tankt att 16sas. Det ar stor skillnad att visa likemedelsférskrivningar som &ar
en helt strukturerad process jamfort med exempelvis utskrivnings-
anteckningar, rontgen- eller patologisvar.

Att Oversatta fritext kan vara en patientrisk. I ett genomforande bor det
darfor fortydligas att det handlar om strukturerad information som ar
enklare och mer patientséker att 6versitta, och dar det redan finns arbete
gjort, i bland annat Snomed CT, i WHO:s kodverk samt inom lakemedels-
omradet. Anpassningar av information i vardinformationssystemen till
kodverk pagar i Region Stockholm, men det kommer att ta lang tid innan
det finns pa plats.

Att infora arbetssatt for att helt strukturera dokumentation av de
informationsmangder som idag finns i fritext skulle innebara stor
resursatgang samt langre tidsramar dn de som foreslas i utredningen.

Region Stockholm instimmer i att d&tkomst till virddata om en patient i
princip starker patientsdkerheten. Dock ar det av stor betydelse att vardens
medarbetare ar vil medvetna om vilka informationsméangder som
presenteras och vilka som saknas, samt korrektheten i de data som ar
tillgangliga.

Nyttan ar relaterad till anvandningen av tjansten patientoversikt, som det
papekas i utredningen, och den i sin tur till hur ofta patienter fran utlandet
behover vardas i Sverige och vice versa, samt om varden ar av akut
respektive elektiv karaktir. I det senare fallet kan det finnas andra
tillforlitliga satt att kunna ta del av journaldata, vilket gor det ndgot mindre
relevant.
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Anviandningen av tjansten ar ocksa direkt kopplad till anvandarvanligheten.
Om exempelvis uthopp, autentisering med mera blir tidskravande kan det
minska benégenheten att ta del av dessa uppgifter. Ytterligare en paverkan
pa nyttan ar att uppgifterna verkligen halls aktuella.

Erfarenheter av Nationella Likemedelslistan visar att verksamhets-
paverkan, kostnader och tidsaspekter liatt kan underskattas vilket ocksa kan
paverka varden genom att skapa undantrangningseffekter.

Ekonomisk paverkan

Region Stockholm bedomer att det finns ekonomiska konsekvenser utéver
dem som konkretiseras i betdankandet. Att utveckla den funktionalitet och
att strukturera och tillgangliggora de informationsmangder som kravstalls
enligt forslaget ar ett omfattande arbete.

Som namnts i ovanstdende avsnitt ar arbetet med att strukturera
information den enskilt storsta utmaningen, som kan forvintas ta ansenliga
resurser i ansprak.

Det huvudjournalsystem som anviands av majoriteten av vardgivarna i
Region Stockholm dr gammalt, och inte anpassat for den foreslagna
lagstiftningen. Ett nytt system ar under upphandling som ar planerat att
vara helt pa plats 2029. Det skulle innebéira stora kostnader och ett felaktigt
fokus i arbetet om regionen behovde prioritera anpassning av ett gammalt
system i stillet for att bygga in ratt funktionalitet i kommande system.

Att skapa en forvaltningsgemensam digital infrastruktur for det offentliga
systemet i sin helhet, och for hilso- och sjukvardssektorn specifikt, innebar
ocksa att regioner, kommuner och privata utférare behover hoja kunskaper
och utveckla kompetenser i sitt I6pande arbete, och dven nyrekrytera och
inratta nya roller for att matcha utvecklingen. Att strukturera information
innebar ocksa att medarbetare inom halso- och sjukvarden behover
implementera nya arbetssitt, vilket kan vintas vara bade utmanande och
kostsamt.

Region Stockholms bedomning ar vidare att det kommer att behovas
federerad 16sning for identiteter och behorigheter, och denna kommer i sin
tur att ta resurser i ansprak att fa pa plats.

Med tanke pa osidkerheten i vilka konkreta kostnadsdrivande konsekvenser
utredningens forslag, och andra parallellt pdgaende utvecklingsprocesser
kring e-hélsa och interoperabilitet, innebar, vill Region Stockholm pdminna
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om finansieringsprincipen mellan stat och kommun- och regionsektorn.
Utokat ansvar och tillkommande arbetsuppgifter i regioner och kommuner
till foljd av statliga beslut behover kompenseras med kostandstackande
anslag.

Patientnytta

En avslutande synpunkt ar att utredningen i hog grad saknar patient-
perspektivet och att konsekvensanalysen utifran ett patientperspektiv ar
begriansad. Patientens behov borde sittas mer i centrum i analysen.

Region Stockholm bedomer att den direkta nyttan av utbyte av patient-
oversikter inom EES, givet relativt sméa volymer, ar begriansad. Diaremot ser
regionen en storre indirekt nytta genom att anslutning till tjAnsten
patientover-sikter inom EES blir en drivkraft att fa till enhetlig
informationshantering nationellt och inom EU/EES, som i sin tur ger
mojligheter till forskning, innovation och beslutsstod som kommer
patienterna till nytta.

Ekonomiska konsekvenser
Forslaget bedoms innebara 6kade ekonomiska kostnader for regionerna.

Konsekvenser for patientsdkerhet
Forslaget bedoms kunna innebéra positiva konsekvenser for
patientsdkerhet.

Konsekvenser for jamlik och jamstalld vard
Forslaget bedoms inte medfora nagra konsekvenser for jamlik och jamstalld
vard.

Miljokonsekvenser
Forslaget bedoms inte medfora ndgra konsekvenser for miljon.

Administrativa konsekvenser
Forslaget bedoms medfora 6kade administrativa konsekvenser.

Anders Ahlsson
Haélso- och sjukvardsdirektor
Johan Bratt
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Avdelningschef

Beslutet ska skickas till
Socialdepartementet

Godkand av Anders Ahlsson, 2023-10-11
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